CheckMate® Metatarsophalangeal Arthrodesis System

DESCRIPTION

The CheckMate® Metatarsophalangeal (MTP) Arthrodesis System consists
of anatomically contoured bone plates, and screws (Locking, Non-Locking
and Interfragmentary), which are intended to be used for surgical fusion
(arthrodesis) of the 1st MTP joint.

The CheckMate® MTP surgical instruments are designed to be used in the
sizing, location, and delivery of the CheckMate® MTP bone plate and bone
screw fixation components. These instruments (except the guide pin, drill
pin and tack pins i.e. the Pin Kit) are designed for repeated use, with proper
care and handling.

MATERIALS
Bone Plates: Titanium Alloy (Ti-6Al-4V)-Anodized Type 11
Locking Screws: Titanium Alloy (Ti-6Al-4V)-Anodized Medium

Blue
Non-Locking Screws: Titanium Alloy (Ti-6Al-4V)-Anodized Gold
Interfragmentary Screws: Titanium Alloy (Ti-6Al-4V)-Anodized Magenta
Surgical Instruments: Medical Grade Titanium, Stainless Steel and
High Temperature Plastics
INDICATIONS FOR USE
The CheckMate® Metatarsophalangeal (MTP) Arthrodesis System is
intended for use in stabilization and fixation of the 1st MTP joint in the foot
for fusion, osteotomy, nonunion, malunion or revision surgery.

PATIENT POPULATION

Patient Selection Factors to be Considered Include:

» Patient's need to obtain pain relief and improve function (daily activities)
is significant

« Failure of previous less joint motion compromising treatment options

« Degree of osteopenic or osteoporotic bone

« Patient’s age indicative of skeletal maturity

« Patient’s overall well-being, including the ability and willingness to
follow post-operative treatment regimen

CONTRAINDICATIONS

Absolute Contraindications with the use of CheckMate® MTP Arthrodesis

System Include:

« Previous or current infection at or near the implantation site

* Pre-existing conditions such as limited blood supply that may
significantly affect the healing response
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Patients having malignant primary or metastatic tumors that may
preclude adequate bone support or screw fixation

Patients with known allergies or hypersensitivity to titanium alloys
typically used in prosthetic devices

Relative Contraindications with the use of CheckMate® MTP Arthrodesis
System Include:

Conditions that restrict the ability or willingness of the patient to follow
pre and post-operative instructions

Poor bone quality or quantity that may lead to inadequate
stabilization/fusion of the joint complex

Metabolic disorders that may impair the formation or healing of bone
Infections at remote sites which may spread to the implant site

Rapid joint destruction or bone resorption visible on roentgenogram

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Preoperative and operative procedures, including knowledge of surgical
technique, good reduction, proper selection and placement of the
CheckMate® MTP implants are important considerations in the
successful utilization of the CheckMate® MTP Arthrodesis System.

For success with the use of the CheckMate® MTP Arthrodesis System,
preoperative patient evaluation is extremely important. Patient's weight,
occupation, activity level, mental condition, foreign body sensitivity and
any degenerative diseases are important factors to consider. These
conditions must be evaluated as a part of the preoperative planning.
The CheckMate® MTP Bone Plates and Screws CANNOT be expected
to withstand any range of motion. These implants are intended to be used
as a guide to normal healing, and not to replace normal body structure.
Loading forces across the fusion site should be avoided in the sagittal
plane until bony union is achieved.

Delayed union or nonunion in the presence of motion or forces across
the fusion site may lead to implant breakage due to metal fatigue. All
surgical metallic implants are subjected to repeated stresses that can
result in metal fatigue.

It is very important to maintain the implant site in an immobilized state
until bony union is confirmed via clinical or radiographic examination.
Failure to do so will result in excessive and repeated stresses being
placed on implant components that are transmitted by the body to any
temporary internal fixation device. This can eventually lead to bending
or breaking of the device due to normal metal fatigue.

Postoperative care is extremely important. The surgeon must warn the
patient against noncompliance with postoperative instructions, which
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could lead to implant bending or breakage requiring a revision surgery
and/or implant removal.

Unless otherwise noted, the patient should employ adequate external
support and restrict physical activities that may lead to stresses being
placed on the implant components or allow motion at the fusion site and
thus lead to delayed healing. An active, debilitated or demented patient
who cannot properly utilize weight support devices may be at higher risk
during postoperative rehabilitation.

Accepted practices in postoperative care should be used. The patient is
to be instructed and monitored to ensure a reasonable degree of
compliance to postoperative instructions and activity restrictions.
Excessive activity, impact, and weight gain have been implicated in the
reduction of the benefit and service life of prosthetic devices.

Correct selection of the implant components is extremely important. It
leads to potential for success in joint fusion and/or fracture fixation. The
patient's anatomy and indication will determine the size of the bone
screws to be used. The size and shape of human bones (specifically of
the foot for this implant system) presents limitations on the size and
strength of the implant components.

Correct implant handling is extremely important for successful outcomes.
The design of the CheckMate® MTP bone plate allows for some degree
of intraoperative contouring. The bone plate is pre-designed to include a
dorsiflexion angle of 8 degrees. Based on the individual patient's
anatomy the surgeon may use the provided benders to increase the
dorsiflexion angle to a maximum value of 20 degrees. Note: Implant
components should not be reverse bent, notched or scratched. All of
these operations can produce defects in the surface finish and cause
internal stress concentrations, which may become the focal point for
eventual failure of the implant system.

The pre-assembled nubbins (on the bone plates) should be removed and
discarded after their intended use. These are temporary guidance devices
that are not intended for implantation. Failure to remove nubbins will
lead to improper fixation and hence device failure, and compromise
patient safety.

Care needs to be taken while using the guide pin and temporary tack
pins. These pins may bend if handled incorrectly, leading to incorrect
drill axis and thus improper bone plate and screw placement.
Additionally, care should be taken while inserting these pins to avoid
either too shallow or too deep placement. Insertion depth of guide pin



depends on individual patients and the surgeon should take special care
to avoid insertion of guide pins into adjacent bone and/or soft tissues.

* No other metallic or non metallic (implantable or not) devices are to be
used in conjunction with the CheckMate® MTP implant system at the
implant site (i.e. the 1st MTP joint). Doing so may compromise implant
performance and patient safety.

* No CheckMate® MTP implant component must be reused. Any of the
CheckMate® MTP bone plates or bone screws once used, should be
discarded. Although it may appear undamaged, the used implant
component may have small defects and internal stress patterns that may
lead to failure. The CheckMate® MTP implant components are Single
Use devices that have not been designed to undergo or withstand any
form of alterations, such as disassembly, cleaning or re-sterilization,
after single patient use. Reuse can eventually compromise implant
performance and patient safety.

» Implant removal is at the sole discretion of the surgeon. Whenever
possible and practical for the individual patient, the CheckMate® MTP
implants (bone plates and bone screws) should be removed once their
service as an aid to the healing process is accomplished, particularly in
younger and more active patients. Great care must be taken while
removing the implant components.

» Use of instruments from other systems may result in improper implant
selection, placement and fixation, which could result in implant failure,
poor clinical outcome or compromise patient safety.

* The CheckMate® MTP instrument set should be inspected by surgeon
or surgical staff prior to use for any signs of wear or damage. Any
discrepancies, damages or other issues with the use of these instruments
should be reported and brought to the notice of the manufacturer.

* The CheckMate® MTP Arthrodesis System (bone plates and bone
screws) has not been evaluated for safety and compatibility in the MR
environment. It has not been tested for heating or migration in the MR
environment.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
* Loosening, bending, cracking or fracture of the bone plate and bone
screws attributable to malunion, nonunion or osteoporosis.

* Loss of anatomic position with malunion or nonunion with rotation or
angulation.

« Infection, both deep or superficial, or allergic reaction.



* Material sensitivity reactions. Implantation of foreign material in tissues
can result in histological reactions. Particulate wear debris and mild
tissue discoloration from metallic components have been noted in other
prosthetic devices constructed from similar materials. Some types of
wear debris have been associated with osteolysis and implant loosening.

= Fretting or crevice corrosion can occur at the interface of bone plate and
bone screws.

» Fatigue fracture of the implants as a result of bone resorption around the
implant components.

= Intraoperative or postoperative bone fracture.

= Postoperative pain or incomplete resolution of preoperative symptoms.

STERILITY

Bone Plates (with nubbins)

The CheckMate® MTP bone plate with pre-assembled nubbins is provided
STERILE. This assembly is sterilized by exposure to gamma irradiation. Do
not resterilize. Do not use if packaging is opened or damaged. Do not use if
beyond expiration date. For Single Use Only. Note: Pre-assembled nubbins
are for guidance purposes ONLY. In accordance with the surgical technique,
the nubbins are to be disassembled and disposed after intended use.

Guide Pin, Drill Pin & Tack Pins

The guide pin, drill pin and tack pins (i.e. the Pin Kit) are provided
STERILE.

These components are sterilized by exposure to gamma irradiation. Do not
resterilize. Do not use if packaging is opened or damaged. Do not use if
beyond expiration date. For Single Use Only. Dispose after intended use.

Instrument Tray: Screw Caddy with Bone Screws and Surgical
Instruments

The CheckMate® MTP bone screws (Locking, Non-Locking and Inter-
fragmentary), and surgical instruments are provided NON-STERILE in an
instrument tray. These must be cleaned and sterilized before use, as follows:

Cleaning

Remove and discard any plastic caps or tip protectors before cleaning and
sterilizing implants and instruments. Cleaning by hand rather than by
mechanical cleaning will prolong the life of the implants and instruments.
Clean all crevices, flutes, and cannulations of all debris, using a soft
bristle brush or cleaning stylet. Remove all traces of blood or other
residues immediately. Do not allow these to dry. Implants and
instruments should be cleaned while submerged in warm water with an
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appropriate neutral pH detergent. Always follow the manufacturer's
instructions when preparing and using detergents. Do not use steel
brushes as they can accelerate wear and corrosion of the implants and
instruments. Rinse implants and instruments thoroughly with distilled
water. Dry implants and instruments immediately after cleaning.

Sterilization
Recommended parameters for steam sterilization are as follows:
Cycle Temperature Minimum Exposure Time
Vacuum 270°F/132°C 4 minutes
Gravity 250° F/121° C 30 minutes

Recommended dry time is 30 minutes.

Parameters may vary based on manufacturer, installation or maintenance
of sterilization equipment. On-going testing must be performed by the
user to confirm inactivation of all forms of microorganisms.

Sterilizing in liquid solutions is not recommended. Do not sterilize at
temperatures greater than 275° F/ 135° C.

SCREW CADDY ASSEMBLY

The bone screw caddy forms a part of the instrument tray, and needs to
be populated with bone screws adequately and appropriately, before each
cleaning and sterilization cycle.

The bone screws (locking, non-locking and interfragmentary) are
individually packaged, labeled and provided NON-STERILE.

Each bone screw should be measured for its length (using the
measurement scale on the screw caddy) and placed in its designated hole
in the screw caddy.

Before each use (surgical procedure), the screw caddy needs to be
completely assembled. The bone screws (in the bone screw caddy) need
to be CLEANED and STERILIZED along with the surgical instruments
in the instrument tray in accordance with the recommended procedures
(see above).

CAUTION
Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.



CheckMate® Metatarsophalangeal Arthrodesis System
(systeem voor artrodese van het metatarsofalangeale gewricht)
BESCHRIJVING

Het CheckMate® Metatarsophalangeal (MTP) Arthrodesis System (systeem
voor artrodese van het metatarsofalangeale [MTP] gewricht) bestaat uit
anatomisch gevormde botplaten en botschroeven (vergrendelend, niet-
vergrendelend en interfragmentair), die dienen voor gebruik voor
chirurgische fusie (artrodese) van het 1ste MTP-gewricht.

De CheckMate® MTP-chirurgie-instrumenten dienen voor gebruik bij de
maatbepaling, locatie en plaatsing van de CheckMate® MTP-botplaat- en
botschroeffixatiecomponenten. Met uitzondering van de penrichter, de
boorrichter en de tack pins (d.w.z. de ‘pin kit’) dienen deze instrumenten
voor herhaaldelijk gebruik, mits ze op juiste wijze verzorgd en gehanteerd
worden.

MATERIALEN

Botplaten: Titaanlegering (Ti-6A1-4V) —
geanodiseerd type 11

Vergrendelende schroeven: Titaanlegering (Ti-6A1-4V) —

geanodiseerd middenblauw
Niet-vergrendelende schroeven: Titaanlegering (Ti-6Al-4V)—
geanodiseerd goudkleurig

Interfragmentaire schroeven: Titaanlegering (Ti-6A1-4V) —
geanodiseerd magenta

Chirurgie-instrumenten: Titaan, roestvrij staal en hoge-
temperatuur-kunststof, alle van medische
kwaliteit

INDICATIES

Het CheckMate® Metatarsophalangeal (MTP) Arthrodesis System dient
voor gebruik bij de stabilisatie en fixatie van het 1 MTP-gewricht in de
voet voor fusie-, osteotomie-, nonunion-, malunion- of revisieoperaties.

PATIENTENPOPULATIE

Criteria die voor de selectie van patiénten in overweging moeten worden

genomen, zijn onder meer:

= Significante noodzaak van de patiént tot pijnverlichting en verbetering
van functie (dagelijkse activiteiten)

» Het falen van eerdere verminderde gewrichtsbeweging waardoor de
behandelopties in twijfel moeten worden getrokken

* De mate van osteopenie of osteoporose van het bot
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De leeftijd van de patiént als aanduiding van de volgroeidheid van het
skelet

Het algehele welzijn van de patiént, waaronder het vermogen en de
bereidheid de postoperatieve behandelingsvoorschriften te volgen

CONTRA-INDICATIES
Absolute contra-indicaties bij gebruik van het CheckMate® MTP
Arthrodesis System zijn onder meer:

Eerdere of huidige infectie op of bij de plaats van implantatie
Pre-existente aandoeningen zoals een beperkte bloedtoevoer die een
beduidende invloed op de genezingsrespons kunnen uitoefenen
Maligne primaire of metastatische tumoren die het onmogelijk kunnen
maken toereikende steun voor het bot of fixatie van schroeven te
verschaffen

Bekende allergieén of overgevoeligheid voor titaanlegeringen die
doorgaans in prothesen worden gebruikt

Relatieve contra-indicaties bij gebruik van het CheckMate® MTP
Arthrodesis System zijn onder meer:

Aandoeningen die het vermogen of de bereidwilligheid van de patiént
beperken om de aanwijzingen voor en na de operatie te volgen
Slechte botkwaliteit of -kwantiteit die kan leiden tot inadequate
stabilisatie/fusie van het gewrichtscomplex

Metabole aandoeningen die de vorming of genezing van het bot in de
weg kunnen staan

Infecties op afstand die zich kunnen uitbreiden naar de plaats van het
implantaat

Snelle botafbraak of botresorptie die zichtbaar is op de rontgenfoto

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Preoperatieve en operatieprocedures, waaronder kennis van chirurgische
technieken, een goede repositie en de juiste selectie en plaatsing van de
CheckMate® MTP-implantaten, zijn belangrijke overwegingen voor een
succesvol gebruik van het CheckMate® MTP Arthrodesis System.

Voor een geslaagd gebruik van het CheckMate® MTP Arthrodesis
System is een preoperatieve evaluatie van de patiént uitermate
belangrijk. Gewicht, beroep, activiteitenniveau, geestelijke gesteldheid,
gevoeligheid voor lichaamsvreemde materialen en eventuele
degeneratieve aandoeningen van de patiént zijn belangrijke factoren die
overwogen dienen te worden. Deze factoren moeten geévalueerd worden
als deel van de preoperatieve planning.



Men mag NIET verwachten dat de CheckMate® MTP-botplaten en -
botschroeven elk bewegingsbereik kunnen weerstaan. Deze implantaten
dienen voor gebruik als hulp bij de normale genezing, en niet als
vervanging van de normale lichaamsstructuur. Belastingskrachten over
de fusieplaats moeten in het sagittale vlak worden voorkomen totdat het
bot is genezen.

Vertraagde genezing of nonunion bij aanwezigheid van beweging of
krachten over de fusieplaats kan leiden tot breken van het implantaat als
gevolg van metaalvermoeidheid. Alle chirurgische metalen implantaten
worden onderworpen aan herhaalde belasting die metaalvermoeidheid
kan veroorzaken.

Het is zeer belangrijk om de plaats van het implantaat geimmobiliseerd
te houden totdat via klinisch of radiografisch onderzoek is bevestigd dat
het bot is genezen. Gebeurt dit niet, dan worden implantaatcomponenten
onderworpen aan overmatige en herhaalde belasting, die door het
lichaam naar tijdelijke inwendige fixatiemiddelen wordt overgebracht.
Dit kan uiteindelijk leiden tot verbuigen of breken van het hulpmiddel
als gevolg van normale metaalvermoeidheid.

De postoperatieve zorg is uitermate belangrijk. De chirurg moet de
patiént waarschuwen tegen het niet naleven van de instructies na de
operatie, wat kan leiden tot verbuigen of breken van het implantaat,
waardoor een revisieoperatie en/of verwijdering van het implantaat
noodzakelijk worden.

Tenzij anderszins vermeld moet de patiént toereikende externe steun
gebruiken en fysieke activiteiten beperken die ertoe kunnen leiden dat
implantaatcomponenten belast worden of beweging op de fusieplaats
ontstaat, waardoor de genezing wordt vertraagd. Een actieve,
geinvalideerde of geesteszwakke patiént die niet op juiste wijze gebruik
kan maken van hulpmiddelen voor gewichtsondersteuning, loopt
mogelijk een hoger risico tijdens de postoperatieve revalidatie.

De postoperatieve zorg dient volgens standaard ziekenhuisgebruik te
geschieden. De patiént dient geinstrueerd en gecontroleerd te worden om
te zorgen dat de postoperatieve instructies en activiteitsbeperkingen in
redelijke mate worden opgevolgd. Door overmatige activiteit, schokken
en gewichtstoename kunnen het nut en de levensduur van een prothese
worden verminderd.

De juiste selectie van de implantaatcomponenten is uitermate belangrijk.
Het leidt tot grotere kans op slagen van gewrichtsfusie en/of fixatie van
fracturen. De anatomie van de patiént en de indicatie bepalen de maat
van de te gebruiken botschroeven. De grootte en de vorm van menselijke
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botten (bij dit implantaatsysteem specifick van de voet) leveren
beperkingen voor de maat en de sterkte van de implantaatcomponenten.
De juiste hantering van het implantaat is uitermate belangrijk voor goede
eindresultaten. De CheckMate® MTP-botplaat is zodanig ontworpen dat
het mogelijk is de contouren tijdens de operatie enigszins bij te vormen.
De botplaat is vooraf zo ontworpen dat een dorsiflexiechoek van 8 graden
mogelijk is. Op grond van de anatomie van de individuele patiént kan de
chirurg de meegeleverde buigtangen gebruiken om de dorsiflexichoek
tot een maximale waarde van 20 graden te vergroten. NB: De
implantaatcomponenten mogen niet in tegengestelde richting verbogen,
gekerfd of bekrast worden. Al deze handelingen kunnen defecten in de
afwerking van het oppervlak produceren en interne
belastingsconcentraties veroorzaken, die het focale punt voor het
uiteindelijk falen van het implantaatsysteem kunnen worden.

De voorgemonteerde knopjes (op de botplaten) moeten na hun beoogde
gebruik verwijderd en weggeworpen worden. Dit zijn hulpmiddelen
voor tijdelijk gebruik die niet voor implantatie bestemd zijn. Het niet
verwijderen van de knopjes leidt tot een incorrecte fixatie en derhalve
tot falen van het hulpmiddel; tevens wordt de veiligheid van de patiént
in gevaar gebracht.

Voorzichtigheid is geboden tijdens het gebruik van de penrichter en de
voor tijdelijk gebruik bestemde tack pins. Deze pennen kunnen verbogen
worden als ze verkeerd gehanteerd worden; dit leidt tot een onjuiste
booras en derhalve tot een onjuiste plaatsing van de botplaten en
botschroeven. Daarnaast is voorzichtigheid geboden tijdens het
inbrengen van deze pennen om te voorkomen dat ze ofwel niet diep
genoeg of te diep worden geplaatst. De inbrengdiepte van de penrichter
is afhankelijk van de individuele patiént en de chirurg dient speciale
aandacht te besteden om te voorkomen dat penrichters in aangrenzend
bot en/of aangrenzende weke delen worden ingebracht.

Er mogen geen andere metalen of niet-metalen (al dan niet
implanteerbare) hulpmiddelen in combinatie met het CheckMate®
MTP-implantatiesysteem worden gebruikt op de plaats van het
implantaat (d.w.z. het 1ste MTP-gewricht). Dit kan de prestatie van het
implantaat en de veiligheid van de patiént in gevaar brengen.

Geen enkele component van het CheckMate® MTP-implantaat mag
opnieuw worden gebruikt. Wanneer de CheckMate® MTP-botplaten of
-botschroeven gebruikt zijn, moeten ze worden weggeworpen. Hoewel
de gebruikte implantaatcomponent onbeschadigd kan lijken, kan deze
kleine defecten en interne belastingspatronen vertonen die tot falen
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kunnen leiden. De CheckMate® MTP-implantaatcomponenten zijn voor
eenmalig gebruik bestemde hulpmiddelen die niet ontworpen zijn om
enige vorm van wijziging, zoals demonteren, reiniging of hersterilisatie,
te ondergaan of te weerstaan na bij een enkele patiént te zijn gebruikt.
Hergebruik kan de prestatie van het implantaat en de veiligheid van de
patiént uiteindelijk in gevaar brengen.

De verwijdering van het implantaat is uitsluitend ter discretie van de
chirurg. Indien mogelijk en haalbaar voor de individuele patiént moeten
de CheckMate® MTP-implantaten (botplaten en botschroeven)
verwijderd worden nadat ze hun taak als hulp bij het genezingsproces
hebben vervuld, met name bij jongere en actievere patiénten. Bij het
verwijderen van de implantaatcomponenten dient zeer voorzichtig te
werk worden gegaan.

Gebruik van instrumenten van andere systemen kan leiden tot onjuiste
selectie, plaatsing en fixatie van het implantaat, waardoor het implantaat
kan falen, slechte klinische eindresultaten kunnen worden verkregen of
de veiligheid van de patiént in gevaar kan worden gebracht.

De CheckMate® MTP-instrumentenset moet voor gebruik door de
chirurg of het OK-personeel op tekenen van slijtage of beschadiging
worden geinspecteerd. Discrepanties, beschadiging of andere kwesties
bij het gebruik van deze instrumenten moeten gemeld en onder de
aandacht van de fabrikant gebracht worden.

Het CheckMate® MTP Arthrodesis System (botplaten en botschroeven) is
niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit bij kernspintomografie
(MRI). Het is niet getest op verhitting of migratie bij MRI.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Losraken, verbuigen, barsten of breken van de botplaat en de
botschroeven als gevolg van malunion, nonunion of osteoporose.
Verlies van de anatomische positie bij malunion of nonunion met rotatie
of angulatie.

Diepe of oppervlakkige infectie of een allergische reactie.
Overgevoeligheidsreacties op materiaal. Implantatie van
lichaamsvreemd materiaal in weefsels kan tot histologische reacties
leiden. Bij andere prothesen die van vergelijkbare materialen
vervaardigd zijn, zijn slijtagedeeltjes en lichte weefselverkleuring als
gevolg van metalen componenten waargenomen. Sommige soorten
slijtagedeeltjes zijn in verband gebracht met osteolyse en losraken van
het implantaat.

Wrijving en spleetcorrosie kunnen optreden op het raakvlak van de
botplaat en de botschroeven.
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* Vermoeidheidsbreuken van de implantaten als gevolg van botresorptie
rond de implantaatcomponenten.

» Intraoperatieve of postoperatieve botfractuur.

= Postoperatieve pijn of onvolledig verdwijnen van preoperatieve
symptomen.

STERILITEIT

Botplaten (met knopjes)

De CheckMate® MTP-botplaat met voorgemonteerde knopjes is bij
levering STERIEL. Deze samenstelling is gesteriliseerd door blootstelling
aan gammastraling. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de
verpakking open of beschadigd is. Niet gebruiken na het verstrijken van de
uiterste gebruiksdatum. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. NB:
Voorgemonteerde knopjes dienen UITSLUITEND als hulp. Volgens de
chirurgische techniek moeten de knopjes na hun beoogde gebruik
gedemonteerd en afgevoerd worden.

Penrichter, boorrichter en tack pin

De penrichter, de boorrichter en de tack pins (d.w.z. de ‘pin kit’) zijn bij
levering STERIEL. Deze componenten zijn gesteriliseerd door blootstelling
aan gammastraling. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de
verpakking open of beschadigd is. Niet gebruiken na het verstrijken van de
uiterste gebruiksdatum. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Na het beoogde
gebruik afvoeren.

Instrumententray: Schroevencaddy met botschroeven en chirurgie-

instrumenten

De CheckMate® MTP-botschroeven (vergrendelend, niet-vergrendelend en

interfragmentair) en de chirurgie-instrumenten worden NIET-STERIEL

geleverd in een instrumententray. Ze moeten voor gebruik gereinigd en

gesteriliseerd worden, als volgt:
Reiniging
Verwijder kunststof doppen of tipbeschermers en werp ze weg alvorens
implantaten en instrumenten te reinigen of te steriliseren. Door de
implantaten en instrumenten met de hand in plaats van mechanisch te
reinigen wordt hun levensduur verlengd. Verwijder alle debris met een
zachte borstel of een reinigingsstilet uit alle spleten, groeven en
canulaties. Verwijder onmiddellijk alle sporen van bloed of andere
resten. Laat deze niet opdrogen. Implantaten en instrumenten moeten
gereinigd worden terwijl ze ondergedompeld zijn in warm water met een
geschikt detergens met een neutrale pH. Volg bij het gereedmaken en
gebruiken van detergentia altijd de instructies van de fabrikant. Gebruik
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geen stalen borstels omdat deze slijtage en corrosie van de implantaten
en instrumenten kunnen versnellen. Spoel de implantaten en
instrumenten grondig af met gedistilleerd water. Droog implantaten en
instrumenten onmiddellijk na reiniging.

Sterilisatie
De aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie zijn als volgt:

Cyclus Temperatuur Minimale sterilisatietijd
Vacuiim 132°C/270°F 4 minuten
Zwaartekracht 121°C/250°F 30 minuten

De aanbevolen droogtijd is 30 minuten.

De parameters kunnen vari€ren al naargelang de fabrikant, de installatie
of het onderhoud van de sterilisatieapparatuur. De gebruiker dient
voortdurend te testen om te bevestigen dat alle vormen van micro-
organismen onwerkzaam gemaakt zijn.

Het is niet raadzaam om te steriliseren in vloeistofoplossingen. Niet
steriliseren bij temperaturen van meer dan 135 ° C/275°F.

MONTEREN VAN DE SCHROEVENCADDY

De botschroevencaddy maakt deel uit van de instrumententray en moet
voor elke reinigings- en sterilisatiecyclus op adequate en juiste wijze met
botschroeven worden gevuld.

De botschroeven (vergrendelend, niet-vergrendelend en
interfragmentair) zijn individueel verpakt en gemarkeerd en zijn bij
levering NIET-STERIEL.

Van elke botschroef moet de lengte gemeten worden (met de meetschaal
op de schroevencaddy) en elke botschroef moet in zijn bestemde opening
in de schroevencaddy geplaatst worden.

Telkens voor gebruik (tijdens de chirurgische ingreep) moet de
schroevencaddy volledig gemonteerd worden. De botschroeven (in de
botschroevencaddy) moeten GEREINIGD en GESTERILISEERD
worden samen met de chirurgie-instrumenten in de instrumententray
overeenkomstig de aanbevolen procedures (zie hierboven).

OPGELET

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit medische
hulpmiddel uitsluitend door, of op voorschrift van, een arts worden
verkocht.
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Systéme d’arthrodése métatarso-phalangienne CheckMate®

DESCRIPTION

Le systéme d’arthrodése métatarso-phalangienne (MTP) CheckMate® se
compose de plaques d’ostéosynthése de forme anatomique et de vis
(autobloquantes, standard et interfragmentaires) qui sont destinées a étre
utilisées pour une fusion chirurgicale (arthrodese) de la 1ére articulation
MTP.

Les instruments chirurgicaux MTP CheckMate® sont congus pour
déterminer la taille et ’emplacement et mettre en place la plaque
d’ostéosynthése et les vis de fixation osseuse MTP CheckMate®. Ces
instruments (a 1’exception de la broche guide, de la broche de forage et des
broches provisoires, a savoir le kit de broches) sont congus pour un usage
répété, sous condition d’un entretien et d’une manipulation corrects.

MATERIEL
Plaques d’ostéosynthése : Alliage de titane (Ti-6A1-4V) - anodisé type 11

Vis autobloquantes : Alliage de titane (Ti-6A1-4V) - anodisé bleu
moyen
Vis standard : Alliage de titane (Ti-6Al-4V) - anodisé doré

Vis interfragmentaires : Alliage de titane (Ti-6A1-4V) - anodisé magenta
Instruments chirurgicaux : Titane, acier inoxydable et plastiques haute
température de qualité médicale
INDICATIONS
Le systéme d’arthrodése métatarso-phalangienne (MTP) CheckMate® est
destiné a la stabilisation et la fixation de la 1ére articulation MTP du pied
dans le cadre d’arthrodéses, ostéotomies, absences de consolidation
(pseudarthrose), cals vicieux ou chirurgies de reprise.

POPULATION PATIENT

Les facteurs de sélection des patients devant étre pris en considération sont

les suivants :

» Besoin significatif de soulagement de la douleur et d'amélioration de la
fonction (activités quotidiennes)

« Echec d'options thérapeutiques précédentes affectant moins la mobilité
articulaire

» Degré d'os ostéopénique ou ostéoporotique

« Age du patient comme indication de la maturité squelettique

» Bien-étre général du patient, y compris sa capacité et sa volonté a
observer les consignes thérapeutiques postopératoires
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CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications absolues a I utilisation du systéme d’arthrodése
MTP CheckMate® sont les suivantes :

Antécédent d'infection ou infection actuelle au niveau ou a proximité du
site d'implantation

Etats préexistants comme un apport sanguin limité, susceptibles
d'affecter de fagon significative la réponse de cicatrisation

Patients présentant des tumeurs primaires malignes ou métastatiques
susceptibles d'entraver le soutien osseux ou la fixation des vis

Patients avec des allergies ou une hypersensibilité documentées aux
alliages de titane habituellement utilisés pour la fabrication des prothéses

Les contre-indications relatives a l'utilisation du systéme d arthrodese
MTP CheckMate® sont les suivantes :

Etats qui limitent la capacité ou la volonté du patient a observer les
directives pré et postopératoires

Capital osseux ou qualité osseuse insuffisants, susceptibles de conduire a
une stabilisation/fusion inadéquate du complexe articulaire

Troubles métaboliques susceptibles de nuire a la formation ou a la
cicatrisation osseuses

Infections de sites ¢loignés pouvant se propager au site de I'implant
Destruction rapide de 1'articulation ou résorption osseuse visible sur
roentgenogramme.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

Les procédures pré et postopératoires, notamment une bonne
connaissance de la technique opératoire, l'obtention d'une réduction
adéquate, la sélection et la mise en place correctes des implants MTP
CheckMate®, sont des considérations importantes pour assurer de bons
résultats avec le systéme d'arthrodése MTP CheckMate®

L'évaluation préopératoire du patient est extrémement importante pour
assurer une utilisation réussie du systéme d'arthrodéese MTP
CheckMate®. Le poids, la profession, le niveau d'activité, I'état mental,
la sensibilité aux corps étrangers et tout antécédent de maladie
dégénérative sont des facteurs importants devant étre considérés. Ces
états doivent faire I'objet d'une évaluation dans le cadre du planning
préopératoire.

On ne peut PAS s'attendre a ce que les plaques et vis d'ostéosynthése
MTP CheckMate® puissent endurer toute les amplitudes de mouvement.
Ces implants sont prévus pour étre utilisés comme un guide pour aider le
processus de cicatrisation normal, et non pour remplacer la structure
normale du corps. Il convient d'éviter toute force de mise en
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charge dans le plan sagittal au niveau du site de fusion jusqu'a
l'obtention d'une consolidation osseuse.

Un retard de consolidation ou une absence de consolidation
(pseudarthrose) en présence de mouvement ou de forces au niveau du
site de fusion est susceptible d'entrainer la rupture de 1'implant par
fatigue du métal. Tous les implants chirurgicaux métalliques sont soumis
a des contraintes répétées pouvant produire une fatigue du métal.

11 est trés important de maintenir I'immobilisation du site d'implantation
jusqu'a ce que la consolidation osseuse soit confirmée par examen
clinique ou radiographique. Le non respect de cette consigne imposera
aux composant implantés des contraintes excessives et répétées, qui sont
transmises par le corps vers tous les dispositifs de fixation internes
provisoires. Cela peut conduire ultérieurement a une déformation ou une
rupture du dispositif par fatigue normale du métal.

Les soins postopératoires sont d'une importance extréme. Le chirurgien
doit avertir le patient des risques liés a la non observance des directives
postopératoires, qui peut conduire a une déformation ou une rupture de
I'implant nécessitant une chirurgie de reprise et/ou le retrait de I'implant.
Sauf indication contraire, le patient doit utiliser des supports externes
adéquats et limiter les activités physiques susceptibles d'imposer des
contraintes aux composants implantés ou de permettre un mouvement du
site de fusion, ce qui entrainerait un retard de cicatrisation. Un patient
actif, un patient affaibli ou un patient atteint de démence incapable
d'utiliser correctement des dispositifs d'allégement de la charge peut étre
davantage a risque au cours de la période de réhabilitation postopératoire.
Observer le protocole en vigueur concernant les soins postopératoires.
Le patient doit étre informé et surveillé afin d'assurer raisonnablement le
respect des directives postopératoires et des restrictions d'activité. Une
activité excessive, des chocs et une augmentation du poids ont été
associés a une réduction des avantages et de la durée utile des prothéses.
La sélection correcte des composants de l'implant est extrémement
importante et augmente les chances de succes de la fusion articulaire
et/ou de la fixation de la fracture. L'anatomie du patient et le traitement
indiqué déterminent la taille des vis a os devant étre utilisées. La taille et
la forme des os humains (particuliérement ceux du pied pour ce systeme
d'implant) imposent des limites de taille et de résistance aux composants
implantés.

La manipulation correcte de l'implant est extrémement importante pour
assurer de bons résultats. La conception de la plaque d'ostéosynthése
MTP CheckMate® permet un certain degré de cintrage peropératoire.
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La plaque d'ostéosynthese est congue pour inclure un angle de
dorsiflexion de 8 degrés. Selon 'anatomie individuelle du patient, le
chirurgien peut utiliser les cintreuses fournies pour augmenter l'angle de
dorsiflexion jusqu'a 20 degrés maximum. Remarque : Les composants
implantés ne doivent pas étre cintrés en sens inverse, encochés ou rayés.
Toutes ces opérations peuvent entrainer des défauts de la finition de
surface et produire des zones concentrées de contraintes internes, ce qui
risque de devenir un foyer de défaillance pour le systeme d'implant.

Les inserts pré-montés (sur les plaques d'ostéosynthéese) doivent étre
retirés et jetés apres leur usage prévu. Ce sont des guides provisoires qui
ne sont pas destinés a étre implantés. Le non retrait des inserts entraine
une fixation incorrecte et une défaillance du dispositif, et risque de
compromettre la sécurité du patient.

Prendre des précautions lors de l'utilisation de la broche guide et des
broches provisoires. Ces broches peuvent se tordre si elles ne sont pas
correctement manipulées, entrainant un axe de forage incorrect et un
mauvais positionnement de la plaque d'ostéosynthése et des vis. De plus,
prendre des précautions lors de l'insertion de ces broches pour éviter une
mise en place trop en surface ou trop profonde. La profondeur d'insertion
de la broche guide dépend de chaque patient et le chirurgien doit prendre
des précautions spéciales pour éviter toute pénétration des broches guide
dans 1'os et/ou les tissus mous adjacents.

Aucun autre dispositif métallique ou non métallique (implantable ou
non) ne doit étre utilisé avec le systéme d'implant MTP CheckMate® au
niveau du site de l'implant (c.-a-d. la 1ére articulation MTP). Cela peut
compromettre les performances de l'implant et la sécurité du patient.
Aucun des composants implantés MTP CheckMate® ne doit étre
réutilisé. Une fois utilisées, les plaques d'ostéosynthese et vis a os MTP
CheckMate® doivent étre jetées. Bien qu'il puisse paraitre intact, le
composant usagé peut présenter de petits défauts et des zones de
contrainte interne susceptibles d'entrainer 1'échec du traitement. Les
composants implantés MTP CheckMate® sont a usage unique ; ils ne
sont pas congus pour subir ou résister a des altérations comme le
démontage, le nettoyage et la restérilisation une fois qu'ils ont été utilisés
chez un patient. Toute réutilisation peut ultérieurement compromettre les
performances de l'implant et la sécurité du patient.

Le retrait de l'implant reste a la seule discrétion du chirurgien. Dans la
mesure du possible et si cela convient au patient, les implants MTP
CheckMate® (plaques d'ostéosynthése et vis a os) doivent étre retirés
une fois que leur action contributive au processus de cicatrisation est
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accomplie, en particulier chez les patients plus jeunes et plus actifs.
Prendre des précautions extrémes lors du retrait des composants
implantés.

L'utilisation d'instruments provenant d'autres systémes peut entrainer une
sélection, une mise en place et une fixation incorrectes de l'implant,
susceptibles d'entrainer 1'échec implantaire ou un mauvais résultat
clinique, ou de compromettre la sécurité du patient.

Le jeu d'instruments MTP CheckMate® doit étre inspecté par le
chirurgien ou le personnel chirurgical avant 'utilisation afin d'assurer
que les composants ne sont pas usés ou endommagés. Tout signe de non
conformité, d'endommagement ou d'un autre probléme se rapportant a
l'utilisation de ces instruments doit étre consigné et signalé au fabricant.
La sécurité et la compatibilité du systéme d'arthrodése MTP
CheckMate® (plaques d'ostéosynthése et vis 4 os) n'ont pas été évaluées
en milieu IRM. L'échauffement et la migration du systéme n'ont pas fait
'objet de tests en milieu IRM.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Descellement, courbure, fissure ou fracture de la plaque d'ostéosynthése
et des vis a os pouvant étre imputé a un cal vicieux, une absence de
consolidation ou la présence d'ostéoporose.

Perte de position anatomique avec cal vicieux ou absence de
consolidation en rotation ou en angulation.

Infection profonde ou superficielle, ou réaction allergique.

Réactions de sensibilité aux matériaux. L'implantation d'un matériau
étranger dans les tissus peut provoquer des réactions histologiques. De
fins débris d'usure et une légere décoloration des tissus provenant des
composants métalliques ont été constatés dans d'autres appareillages
prothétiques fabriqués a partir de matériaux similaires. Certains types de
débris d'usure ont été associés a une ostéolyse et a un descellement de
l'implant.

Un frottement ou une corrosion caverneuse peuvent se produire au
niveau de l'interface entre la plaque d'ostéosynthése et les vis a os.
Fracture d'effort de l'implant résultant d'une résorption osseuse autour de
ses composants.

Fracture osseuse peropératoire ou postopératoire.

Douleur postopératoire ou résolution incompléte des symptomes
préopératoires.
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STERILITE

Plaques d’ostéosynthése (avec inserts)

La plaque d’ostéosynthése MTP CheckMate® avec inserts pré-montés est
fournie STERILE. Ce montage est stérilisé par rayonnement gamma. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser au-dela de la date de péremption. Exclusivement a usage unique.
Remarque : Les inserts pré-montés sont fournis UNIQUEMENT comme
guides. Selon la technique opératoire, les inserts doivent étre démontés et
jetés apres leur usage prévu.

Broche guide, broche de forage et broches provisoires

La broche guide, la broche de forage et les broches provisoires (c.-a-d. le kit
de broches) sont fournies STERILES. Ces composants sont stérilisés par
rayonnement gamma. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.
Exclusivement a usage unique. Jeter aprés 1’usage prévu.

Plateau a instruments : Caddy pour vis avec vis a os et instruments
chirurgicaux

Les vis a os (autobloquantes, standard et interfragmentaires) et les
instruments chirurgicaux MTP CheckMate® sont fournis NON STERILES
dans un plateau a instruments. Ces composants doivent étre nettoyés et
stérilisés avant leur 1’utilisation, de la maniére suivante :

Nettoyage

Retirer et jeter les bouchons en plastique et autres protections d’extrémité
avant de nettoyer et de stériliser les implants et les instruments. Le fait de
réaliser un nettoyage manuel, et non mécanique, prolongera la durée de
vie des implants et des instruments. Nettoyer tous les creux, lumieres et
rainures pour éliminer les débris, en utilisant une brosse a poils doux ou
un stylet de nettoyage. Eliminer immédiatement toutes les traces de sang
ou d’autres résidus. Ne pas les laisser sécher. Les implants et les
instruments doivent étre nettoyés pendant qu’ils sont immergés dans de
I’eau tiede avec un détersif approprié de pH neutre. Toujours observer les
instructions du fabricant lors de la préparation et de I’utilisation des
détersifs. Ne pas utiliser de brosses métalliques ; celles-ci peuvent
accélérer l'usure et la corrosion des implants et des instruments. Rincer
abondamment les implants et les instruments a l'eau distillée. Sécher
immédiatement les implants et les instruments apres leur nettoyage.
Stérilisation

Les parameétres recommandés de stérilisation a la vapeur sont les

suivants :
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Cycle Température Durée d’exposition minimum

Vide 132 °C/270 °F 4 minutes

Gravité 121 °C/250 °F 30 minutes

La durée de séchage recommandée est de 30 minutes.

Les paramétres peuvent varier en fonction du fabricant, de l'installation
ou de la maintenance de I'équipement de stérilisation. Des tests réguliers
doivent étre réalisés par I'utilisateur afin de confirmer I’inactivation de
toutes les formes de micro-organismes.

La stérilisation dans des solutions liquides n’est pas recommandée. Ne
pas stériliser a des températures supérieures a 135 °C/275 °F.

MONTAGE DU CADDY POUR VIS

* Le caddy pour vis a os fait partie du plateau a instruments, et doit étre
adéquatement et correctement rempli avec les vis a os avant chaque
cycle de nettoyage et de stérilisation.

» Les vis a os (autobloquantes, standard et interfragmentaires) sont
conditionnées individuellement, étiquetées et fournies NON STERILES.

» Chaque vis a os doit étre mesurée en longueur (en utilisant 1'échelle de
mesure sur le caddy pour vis) et placée dans le trou correspondant du
caddy pour vis.

» Avant chaque utilisation (procédure chirurgicale), le caddy pour vis doit
étre complétement monté. Les vis a os (dans le caddy pour vis) doivent
étre NETTOYEES et STERILISEES avec les instruments chirurgicaux
dans le plateau a instruments conformément aux procédures
recommandées (voir ci-dessus).

ATTENTION :
Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.
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CheckMate® Metatarsophalangeales Arthrodesesystem

BESCHREIBUNG

Das CheckMate® Metatarsophalangeale (MTP) Arthrodesesystem besteht
aus anatomisch konturierten Knochenplatten und Schrauben (verriegelnde,
nichtverriegelnde und interfragmentére), die fiir die chirurgische Fusion
(Arthrodese) des ersten MTP-Gelenkes vorgesehen sind.

Die CheckMate® MTP chirurgischen Instrumente wurden zur Bestimmung
der GroBe, der Stelle der Implantation und zur Platzierung der CheckMate®
MTP-Knochenplatten, die mit Knochenschrauben befestigt werden,
konzipiert. Diese Instrumente konnen (mit Ausnahme des Fiithrungsstiftes,
des Bohrstiftes und der Steckstifte im Stiftkit) bei richtiger Pflege und
Handhabung wiederholt verwendet werden.

MATERIALIEN

Knochenplatten: Titanlegierung (Ti-6Al-4V) — anodisiert,
Typ I

Verriegelnde Schrauben: Titanlegierung (Ti-6Al-4V) — anodisiert,
mittelblau

Nichtverriegelnde Schrauben: Titanlegierung (Ti-6Al-4V) — anodisiert,
goldfarben

Interfragmentére Schrauben: Titanlegierung (Ti-6Al-4V) — anodisiert,
magenta

Chirurgische Instrumente: Titan zur medizinischen Anwendung,

Edelstahl und Hochtemperatur-Kunststoffe
ANWENDUNGSBEREICH
Das CheckMate® metatarsophalangeale (MTP) Arthrodesesystem ist zur
Stabilisierung und Fixierung des ersten MTP-Gelenks des Fufes mittels
Fusion nach Osteotomie, bei unvollstiandiger oder ausbleibender
Knochenheilung und bei Revisionsoperationen vorgesehen.

PATIENTENPOPULATION

Folgende Faktoren miissen bei der Patientenauswahl beriicksichtigt werden:

» Erhebliches Bediirfnis des Patienten nach Schmerzlinderung und
Besserung der Funktionen bei tiglichen Aktivititen

* Versagen von fritheren, die Gelenkbeweglichkeit weniger
einschrankenden Behandlungsoptionen

* Grad einer Osteopenie bzw. Osteoporose

« Reifes Skelett (Alter des Patienten)

» Allgemeinzustand des Patienten sowie Fahigkeit und Bereitschaft,
postoperative BehandlungsmaBnahmen zu befolgen
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KONTRAINDIKATIONEN
Absolute Kontraindikationen fiir den Gebrauch des CheckMate® MTP-
Athrodese-Systems:

Friihere oder aktuelle Infektion an oder nahe der Implantationsstelle
Vorbestehende Zustande wie beispielsweise schlechte Durchblutung,
die die Heilung wesentlich beeinflussen wiirden

Maligne primére oder metastatische Tumoren, bei denen eine
ausreichende Knochenstiitze bzw. Schraubenfixierung nicht moglich ist
Allergien bzw. Uberempfindlichkeit auf Titanlegierungen, die im
Allgemeinen fiir prothetische Gerite verwendet werden

Relative Kontraindikationen fiir den Gebrauch des CheckMate® MTP
Arthrodese-Systems:

Zustande, die die Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten einschrénken,
pri- und postoperative Anweisungen zu befolgen

Schlechte Knochenqualitit und -quantitit, die eine unzureichende
Stabilisierung/Fusion des Gelenkkomplexes zur Folge haben wiirden
Metabolische Erkrankungen, die die Bildung und Heilung von Knochen
beeintrachtigen konnen

Infektionen an anderen Stellen, die auf die Implantatstelle tibergreifen
konnen

Auf Rontgenaufnahmen sichtbare schnelle Gelenkzerstorung oder
Knochenresorption

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

Prioperative und operative Verfahren sowie Kenntnis der chirurgischen
Technik, gute Anpassung der Knochen, richtige Wahl und Platzierung
der CheckMate™® MTP-Implantate sind wichtig fiir eine erfolgreiche
Anwendung des CheckMate® MTP-Arthrodesesystems.

Fiir einen erfolgreichen Gebrauch des CheckMate® MTP-
Arthrodesesystems ist eine praoperative Beurteilung des Patienten duferst
wichtig. Wesentliche Faktoren dabei umfassen Gewicht des Patienten,
sein Beruf, AktivititsausmaB, psychischer Zustand, Empfindlichkeit auf
Fremdmaterial und degenerative Erkrankungen. Diese Faktoren miissen
im Rahmen der prdoperativen Planung beurteilt werden.

Es kann NICHT erwartet werden, dass die CheckMate® MTP-
Knochenplatten und -Schrauben auch nur der geringsten Bewegung
standhalten. Diese Implantate sind als Stiitze fiir eine normale Heilung
und nicht als Ersatz fiir eine normalen Korperstruktur anzusehen.
Belastungskrifte in sagittaler Ebene iiber der Fusionsstelle sollten
vermieden werden, bis eine Knochenverwachsung zustande gekommen ist.
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Bei verzogerter oder ausbleibender Verwachsung und Bewegungen bzw.
Einwirken von Kriften im Bereich der Fusionsstelle kann es zu einem
Bruch des Implantats aufgrund einer Metallermiidung kommen. Alle
chirurgischen Metallimplantate sind wiederholtem Stress ausgesetzt,
was zu einer Metallermiidung fithren kann.

Es ist sehr wichtig, die Implantatstelle zu immobilisieren, bis klinisch
oder radiologisch bestitigt werden kann, dass es zu einer
Knochenverwachsung gekommen ist. Wird dies unterlassen, werden die
Implantatkomponenten iiberméBig und wiederholt belastet. Dieser Stress
wird auf temporére innere Fixationsgerdte durch den Korper tibertragen,
was dann aufgrund einer Metallermiidung zu einer Verbiegung oder
einem Bruch des Gerites fiihren kann.

Die postoperative Nachsorge ist dulerst wichtig. Der Chirurg muss dem
Patienten eingehend erkléren, dass es bei Nichteinhalten der
postoperativen Anweisungen zu einer Verbiegung oder einem Bruch des
Implantats kommen kann, was eine Revisionsoperation und/oder eine
Entfernung des Implantats zur Folge haben kann.

Sofern nichts anderes erwdhnt wird, muss der Patient Stiitzvorrichtungen
benutzen und kérperliche Betdtigungen einschrinken, die eine Belastung
fiir die Implantatkomponenten darstellen oder eine Verschiebung an der
Fusionsstelle erlauben und damit die Heilung verzogern wiirden. Aktive,
geschwichte oder demente Patienten, die gewichtsunterstiitzende
Vorrichtungen nicht richtig anwenden kénnen, stehen u.U. unter
erhohtem Risiko wihrend der postoperativen Rehabilitation.

Bei der postoperativen Nachsorge sollten anerkannte Methoden
angewendet werden. Der Patient muss Anweisungen erhalten und
iiberwacht werden, damit die postoperativen Anweisungen und
Aktivitdtseinschrankungen zu einem zumutbaren Grad eingehalten
werden. UbermiBige Aktivititen, Aufprallen und Gewichtszunahme
konnen Nutzen und Lebensdauer prothetischer Vorrichtungen reduzieren.
Die richtige Auswahl der Implantatkomponenten ist duBerst wichtig. Sie
erhoht die Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Gelenkfusion und/oder
Frakturfixierung. Die Grofe der Knochenschrauben wird durch die
Anatomie des Patienten und die Indikation fiir das Implantat bestimmt.
Aufgrund der GroBe und Form der menschlichen Knochen (Knochen des
FufBes fiir dieses Implantatsystem) sind Grofe und Stérke der
Implantatkomponenten beschrinkt.

Fiir ein erfolgreiches Ergebnis ist ein richtiger Umgang mit dem
Implantat duBerst wichtig. Das Design der CheckMate® MTP-
Knochenplatte ermdglicht eine intraoperative Konturierung bis zu einem
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gewissen Grad. Die Knochenplatte wurde so konzipiert, dass ein
Dorsalflexionswinkel von 8 Grad moglich ist. Abhéngig von der
Anatomie des jeweiligen Patienten kann der Chirurg mitgelieferte Bieger
verwenden, um den Dorsalflexionswinkel auf maximal 20 Grad zu
erhohen. Hinweis: Implantatkomponenten diirfen nicht in umgekehrter
Richtung gebogen, gekerbt oder zerkratzt werden, da dabei Defekte der
Oberflichen zustande kommen kénnen. Dies kann wiederum zu einem
extremen inneren Stress fithren, was dann ein wesentlicher Faktor fiir ein
eventuelles Versagen des Implantatsystems sein kann.

Die auf den Knochenplatten angebrachten Noppen miissen nach der
vorgesehenen Verwendung entfernt und entsorgt werden. Sie sind
temporére Fithrungsvorrichtungen und nicht zur Implantation
vorgesehen. Werden die Noppen nicht entfernt, ist die Fixierung
unzureichend und ein Geréteversagen die Folge, wodurch die Sicherheit
des Patienten geféhrdet wird.

Bei Verwendung des Fiihrungsstiftes und der temporéren Steckstifte ist
Vorsicht geboten. Bei unsachgeméBem Gebrauch konnen sich die Stifte
biegen, was inkorrekte Bohrachsen und damit eine inkorrekte
Platzierung der Knochenplatte und Schrauben zur Folge hat. Aulerdem
muss darauf geachtet werden, dass diese Stifte tief genug bzw. nicht zu
tief platziert werden. Die Einfiihrtiefe des Fithrungsstiftes hangt vom
jeweiligen Patienten ab. Der Chirurg muss auflerdem besonders darauf
achten, dass Fiithrungsstifte nicht in benachbarten Knochen oder
benachbarte weiche Gewebe eingefiihrt werden.

Mit dem CheckMate® MTP-Implantatsystem diirfen keine anderen
metallischen oder nichtmetallischen Geréte (implantierbar oder nicht)
an der Implantatstelle (erstes MTP-Gelenk) benutzt werden, da dies die
Implantatleistung und die Sicherheit des Patienten beeintrachtigen kann.
CheckMate® MTP-Implantatkomponeten diirfen nicht wieder
verwendet werden. Alle CheckMate® MTP-Knochenplatten und -
Knochenschrauben miissen nach Gebrauch entsorgt werden. Die
benutzten Implantatkomponenten kénnen, auch wenn sie unbeschédigt
aussehen, kleine Defekte und innere Stressmuster aufweisen, die zu
einem Versagen fithren konnen. Die CheckMate® MTP-
Implantatkomponenten sind Einmalprodukte, die so konzipiert wurden,
dass sie in keiner Weise verindert werden diirfen und Anderungen, wie
Auseinandernehmen, Reinigung bzw. erneute Sterilisation nach
einmaligem Gebrauch an einem Patienten nicht standhalten. Bei
Wiederverwendung wird die Implantatleistung und die Sicherheit des
Patienten letzten Endes beeintrachtigt.

— 24—

L



Die Entfernung des Implantats liegt ausschlieBlich im Ermessen

des Chirurgen. Wenn moglich und bei dem jeweiligen Patienten
durchfiihrbar, sollten die CheckMate® MTP-Implantate
(Knochenplatten und Knochenschrauben) entfernt werden, sobald sie
ihren Zweck, die Unterstiitzung des Heilungsprozesses, erfiillt haben,
insbesondere bei jiingeren und aktiveren Patienten. Beim Entfernen der
Implantatkomponenten ist Vorsicht geboten.

Bei Verwendung von Instrumenten anderer Systeme konnen die
Implantatwahl, sowie seine Platzierung und Fixierung unrichtig sein, was
ein Implantatversagen, unzufriedenstellende klinische Ergebnisse und
eine Gefihrdung der Sicherheit des Patienten zur Folgen haben kann.
Das CheckMate® MTP-Instrumentenset muss vom Chirurgen oder dem
Operationspersonal vor Gebrauch auf Abnutzungszeichen und Schiden
untersucht werden. Unerwartete Abweichungen, Schiden und andere
Probleme bei Gebrauch dieser Instrumente miissen dem Hersteller
gemeldet werden.

Das CheckMate® MTP-Arthrodesesystem (Knochenplatten und
Knochenschrauben) wurde nicht auf Sicherheit im und Kompatibilitit
mit dem MRT-Umfeld untersucht. Es wurde nicht auf Erwdrmung und
Migration im MRT-Umfeld getestet.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Lockerung, Verbiegung, Risse oder Briiche der Knochenplatte und
Knochenschrauben bei unvollstindiger oder ausbleibender Verwachsung
oder Osteoporose.

Verlust der anatomischen Position bei unvollstdndiger oder
ausbleibender Verwachsung, mit Rotation oder Abwinkelung.

Tiefe oder oberflachliche Infektion, allergische Reaktionen.
Materialiiberempfindlichkeit. Bei Implantation von Fremdmaterial in
Gewebe kann es zu histologischen Reaktionen kommen. Ein partikuldrer
Abrieb und eine leichte Gewebeverfarbung wurden bei anderen
prothetischen Produkten aus dhnlichen Materialien beobachtet. Manche
Arten von Abrieb waren mit Osteolyse und Implantatlockerung assoziiert.
An den Beriihrungsstellen der Knochenschrauben mit der Knochenplatte
kann es zu einer Reib- oder Spaltenkorrosion kommen.
Ermiidungsfrakturen des Implantats als Ergebnis einer
Knochenresorption um die Implantatkomponenten.

Intraoperative oder postoperative Knochenfraktur.

Postoperative Schmerzen oder unvollstindige Riickbildung der
préoperativen Symptome.
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STERILITAT

Knochenplatten (mit Noppen)

Die CheckMate® MTP-Knochenplatte mit vormontierten Noppen wird
STERIL geliefert. Diese Einheit wird mit Gammastrahlen sterilisiert.
Nicht resterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder
beschadigt ist. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
AusschlieBlich zum Einmalgebrauch. Hinweis: Die vormontierten
Noppen dienen AUSSCHLIESSLICH zur Fithrung. Wie in der
chirurgischen Technik vorgeschrieben, sind die Noppen nach dem
vorgesehenen Gebrauch abzunehmen und zu entsorgen.

Fiihrungsstift, Bohrstift & Steckstifte

Der Fithrungsstift, der Bohrstift und die Steckstifte (im Stiftkit) werden
STERIL geliefert. Diese Komponenten werden mit Gammastrahlen

sterilisiert. Nicht resterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet

oder beschidigt ist. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Ausschlielich zum Einmalgebrauch. Nach dem vorgesehenen Gebrauch
entsorgen.

Instrumentenschale: Schraubenbehiilter mit Knochenschrauben und

chirurgische Instrumenten

Die CheckMate® MTP-Knochenschrauben (verriegelnde, nichtverriegelnde

und interfragmentire) und chirurgische Instrumente werden UNSTERIL in

einer Instrumentenschale geliefert. Sie miissen vor Gebrauch wie folgt

gereinigt und sterilisiert werden:
Reinigung
Vor der Reinigung und Sterilisation der Implantate und Instrumente alle
Plastikkappen und Spitzenschutzhiillen entfernen. Eine manuelle anstelle
einer mechanischen Reinigung verldngert die Lebensdauer der
Implantate und Instrumente. Alle Spalten, Furchen und Hohlrdume mit
einer weichen Biirste oder einer Reinigungssonde sorgfiltig reinigen.
Alle Blutspuren oder andere Riickstinde sofort entfernen. Nicht
antrocknen lassen. Implantate und Instrumente miissen zur Reinigung in
warmes Wasser mit einem geeignetes Detergens mit einem neutralen pH
eingelegt werden. Bei Zubereitung und Anwendung von Detergentien
sind die Anweisungen des Herstellers zu befolgen. Stahlbiirsten diirfen
nicht verwendet werden, da sie Abnutzung und Korrosion der Implantate
und Instrumente beschleunigen. Implantate und Instrumente griindlich
mit destilliertem Wasser abspiilen und unmittelbar nach der Reinigung
trocknen.
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Sterilisation
Empfohlene Parameter zur Dampfsterilisation:

Zyklus Temperatur Mindeststerilisationszeit
Vakuum 132° C (270° F) 4 Minuten
Schwerkraft 121° C (250° F) 30 Minuten

Die empfohlene Trockenzeit betrigt 30 Minuten.

Die Parameter konnen je nach Hersteller, Installation oder Wartung der
Sterilisationsausriistung variieren. Benutzer miissen regelméfig Tests
durchfiihren, um sich von der Inaktivierung aller Mikroorganismen zu
iiberzeugen.

Sterilisieren in fliissigen Losungen wird nicht empfohlen. Nicht bei
Temperaturen iiber 135° C (275° F) sterilisieren.

SCHRAUBENBEHALTEREINHEIT

Der Knochenschraubenbehlter ist Teil der Instrumentenschale. Vor jeder
Reinigung und jedem Sterilisationszyklus miissen Knochenschrauben
richtig und ordnungsgemif in diesen Behilter eingelegt werden.

Die Knochenschrauben (verriegelnde, nichtverriegelnde und
interfragmentére) wurden individuell verpackt und beschriftet. Sie
werden UNSTERIL geliefert.

Die Lénge aller Knochenschrauben muss mit dem Mafstab auf dem
Behilter gemessen werden und in ein fiir die GroBe vorgesehenes Loch
im Behilter eingelegt werden.

Vor jedem Gebrauch (chirurgischen Eingriff) muss der Schrauben-
behilter vollstindig bestiickt werden. Die Knochenschrauben (im
Knochenschraubenbehilter) sowie die chirurgischen Instrumente in der
Instrumentenschale miissen in Ubereinstimmung mit den empfohlenen
Verfahren (siche oben) GEREINIGT und STERILISIERT werden.

ACHTUNG
Laut amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerét nur von einem Arzt
oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.
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Sistema di artrodesi metatarsofalangea CheckMate®
DESCRIZIONE

11 sistema di artrodesi metatarsofalangea (MTP) CheckMate® comprende
placche ossee sagomate anatomicamente e viti (bloccanti, non bloccanti e
interframmentarie) da usare per la fusione chirurgica (artrodesi) della prima
articolazione MTP.

Gli strumenti chirurgici MTP CheckMate® trovano impiego per il
dimensionamento, I’ubicazione e I'applicazione dei rispettivi componenti

di fissazione: le placche e le viti ossee. Questi strumenti (ad eccezione del
perno guida, della punta per trapano e dei perni a chiodo, vale a dire il kit di
perni), se trattati con la dovuta cura e manipolati correttamente, possono
essere riutilizzati.

MATERIALE

Placche ossee: lega di titanio (Ti-6Al-4V)- anodizzazione tipo 11
Viti bloccanti: lega di titanio (Ti-6Al-4V)- anodizzato blu medio
Viti non bloccanti: lega di titanio (Ti-6Al-4V)- anodizzato oro

Viti interframmentarie: lega di titanio (Ti-6Al-4V)- anodizzato magenta
Strumenti chirurgici: Titanio per uso in medicina, acciaio inossidabile e

plastica per alte temperature
INDICAZIONI PER L'USO
11 sistema di artrodesi metatarsofalangea (MTP) CheckMate® trova impiego
per la stabilizzazione e la fissazione della prima articolazione MTP del
piede, negli interventi di fusione, osteotomia, nonunione, malunione o
revisione chirurgica.

POPOLAZIONE DELLO STUDIO

1 fattori da considerare nella selezione dei pazienti includono quanto segue.

* Necessita significativa di alleviare il dolore e migliorare la funzionalita
(attivita quotidiane).

* Mancata risoluzione di pregressa ridotta mobilita articolare tale da
compromettere le opzioni di trattamento

* Grado osteopenia o osteoporosi ossea

» Eta del paziente indicativa di maturita scheletrica

» Condizioni generali di salute del paziente, inclusa la capacita e la volonta
di seguire il regime di trattamento post-operatorio.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni assolute all 'uso del sistema di artrodesi MTP

CheckMate® includono quanto segue.
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Infezione pregressa o in atto a livello o nelle vicinanze del sito di
impianto.

Condizioni preesistenti, come limitato apporto di sangue, tali da
compromettere significativamente la guarigione.

Pazienti con neoplasie maligne primarie o metastatiche tali da precludere
un supporto osseo adeguato o la fissazione di viti.

Pazienti con note allergie o ipersensibilita alle leghe di titanio
generalmente usate nei dispositivi protesici.

Le controindicazioni relative all 'uso del sistema di artrodesi MTP
CheckMate® includono quanto segue.

Condizioni che limitano la capacita e la volonta di seguire le istruzioni
pre e post-operatorie.

Scarsa qualita o quantita dell'osso, tale da comportare una inadeguata
stabilizzazione/fusione del complesso articolare.

Alterazioni metaboliche che possono ostacolare la formazione o la
guarigione dell'osso.

Infezioni a livello di siti remoti che possono estendersi alla sede
implantare.

Rapida distruzione dell'articolazione o riassorbimento osseo visibile alla
roentgenografia.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Le procedure preoperatorie e postoperatorie, tra cui la conoscenza della
tecnica chirurgica, una riduzione adeguata e la corretta selezione e
collocazione degli impianti MTP CheckMate®, sono fattori importanti
per un impiego di successo del sistema di artrodesi MTP CheckMate®.
La valutazione preoperatoria del paziente ¢ estremamente importante per
il successo del sistema di artrodesi MTP CheckMate®. Alcuni fattori
importanti da prendere in considerazione sono il peso, 'occupazione, il
livello di attivita, le condizioni mentali, la sensibilita ai corpi estranei e
qualsiasi patologia degenerativa del paziente. Queste condizioni devono
essere valutate nella formulazione del piano preoperatorio.

Le placche ossee e le viti MTP CheckMate® NON sono predisposte per
tollerare alcuna estensione di movimento. Questi impianti sono
predisposti per I'uso come guida per una normale guarigione e non
servono per sostituire una struttura ossea normale. Evitare il carico di
forze sul sito di fusione, lungo il piano sagittale, fino a quando si ¢
ristabilita l'unione ossea.

L'unione ritardata o la non unione in presenza di movimento o forze
esercitate sul sito di fusione possono dar luogo alla rottura dell'impianto
a causa di usura del metallo. Tutti gli impianti chirurgici in metallo
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vanno soggetti a sollecitazioni ripetute che possono causare 1'usura del
metallo.

E molto importante mantenere immobilizzato il sito dell'impianto fino a
quando l'unione ossea puo essere clinicamente o radiograficamente
confermata. In caso contrario, i componenti implantari saranno sottoposti
alle sollecitazioni eccessive e ripetute che vengono trasmesse dal corpo a
qualsiasi dispositivo provvisorio di fissaggio interno. Questo pud
eventualmente dar luogo al piegamento o alla rottura del dispositivo a
causa della normale usura del metallo.

L'assistenza postoperatoria ¢ estremamente importante. Il chirurgo deve
comunicare al paziente i rischi associati alla mancata osservanza delle
istruzioni postoperatorie che puo dar luogo al piegamento o alla rottura
dell'impianto con conseguente necessita di intervento di revisione e/o di
rimozione dell'impianto.

Tranne se diversamente indicato, il paziente deve servirsi di un supporto
esterno adeguato e limitare le attivita fisiche che possono sottoporre a
sollecitazioni i componenti dell'impianto o favorire il movimento a
livello del sito di fusione e ritardare di conseguenza la guarigione. I
pazienti attivi, debilitati o dementi che non sono in grado di utilizzare
correttamente i dispositivi di supporto del carico possono essere a
rischio durante la riabilitazione postoperatoria.

L'assistenza postoperatoria deve seguire la prassi convenzionale. Il
paziente deve ricevere adeguate istruzioni ed essere monitorato per
garantire un livello adeguato di osservanza delle istruzioni
postoperatorie e delle limitazioni di attivita. Attivita, impatto e aumento
di peso eccessivi sono stati associati alla riduzione dei benefici e della
durata dei dispositivi protesici.

La scelta corretta dei componenti dell'impianto ¢ estremamente
importante, in quanto aumenta le probabilita di successo della fusione
e/o della fissazione di fratture dell'articolazione. Le indicazioni e
l'anatomia del paziente determinano le dimensioni delle viti ossee da
usare. Le dimensioni e la forma delle ossa umane (in particolare del
piede, per questo sistema di impianto) limitano la scelta di dimensioni e
la resistenza dei componenti dell'impianto.

La manipolazione corretta dell'impianto ¢ estremamente importante per
ottenere esiti positivi. Il design della placca ossea MTP CheckMate®
consente un certo grado di sagomatura intraoperatoria. La placca ossea ¢
pre-configurata con una dorsoflessione angolata di 8 gradi. In base
all'anatomia individuale del paziente, il chirurgo puo usare la piegatrice
inclusa per aumentare l'angolo di dorsoflessione fino ad un massimo di

-30-



20 gradi. Nota - Non piegare all'inverso, intaccare o graffiare i
componenti dell'impianto, in quanto ¢ possibile che tali alterazioni
danneggino la finitura della placca e causino concentrazioni di
sollecitazioni interne tali da costituire la causa primaria dell'eventuale
cedimento del sistema di impianto.

Le boccole pre-montate (sulle placche ossee) devono essere rimosse ed
eliminate dopo l'uso previsto. Si tratta di dispositivi guida provvisori che
non sono destinati all'impianto. La mancata rimozione delle boccole
provoca una fissazione inadeguata con conseguente cedimento del
dispositivo e compromissione della sicurezza del paziente.

Occorre prestare attenzione quando si usano i perni guida e i perni a
chiodo provvisori. Questi perni si possono piegare se vengono
maneggiati in modo non corretto, con conseguente deviazione dell'asse
di trapanazione e posizionamento improprio della placca ossea e delle
viti. Inoltre, occorre fare attenzione nell'inserire questi perni al fine di
evitare un posizionamento troppo superficiale o troppo profondo. La
profondita di introduzione del perno guida dipende dalle caratteristiche
individuali del paziente e il chirurgo deve fare particolare attenzione ad
evitare di inserire i perni guida nelle ossa e/o tessuti molli adiacenti.
Non usare altri dispositivi metallici o non metallici (impiantabili o meno)
in combinazione con il sistema di impianto MTP CheckMate®, in
corrispondenza del sito implantare (la prima articolazione MTP), in
quanto questo pud compromettere le prestazioni dell'impianto e la
sicurezza del paziente.

Non riutilizzare i componenti dell'impianto MTP CheckMate®. Una volta
usate, le placche o le viti ossee MTP CheckMate™® devono essere
eliminate. Anche se apparentemente intatto, il componente implantare
usato potrebbe presentare piccoli difetti o esiti di sollecitazioni strutturali
interne tali da causarne il cedimento. I componenti dell'impianto MTP
CheckMate® sono dispositivi monouso non predisposti per tollerare
alcun tipo di alterazione dopo l'uso su un singolo paziente, come lo
smontaggio, la pulizia o la risterilizzazione. L'uso ripetuto puo
compromettere le prestazioni dell'impianto e la sicurezza del paziente.
La decisione di rimuovere I'impianto spetta esclusivamente al chirurgo.
Ove possibile e opportuno per il paziente, gli impianti MTP
CheckMate® (placche ossee e viti ossee) devono essere rimossi una
volta completata la loro funzione di coadiuvante nel processo di
guarigione, in particolare nei pazienti pit giovani e attivi. Occorre fare
particolare attenzione nel rimuovere i componenti implantari.
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L'uso di strumenti di altri sistemi pud compromettere la scelta, il
posizionamento e la fissazione dell'impianto, con conseguente fallimento
dell'impianto, risultati clinici insoddisfacenti o compromissione della
sicurezza del paziente.

Prima dell'uso, gli strumenti del set MTP CheckMate® devono essere
esaminati dal chirurgo o dal personale di chirurgia alla ricerca di usura o
danni. Qualsiasi discrepanza, danno o altro problema relativo all'uso di
questi strumenti deve essere riportata e comunicata alla ditta produttrice.
11 sistema di artrodesi MTP CheckMate® (placche ossee e viti ossee)
non ¢ stato valutato per la sicurezza e la compatibilita con I'ambiente
RM. Il sistema non ¢ stato valutato per il riscaldamento o la migrazione
in ambiente RM.

EFFETTI INDESIDERATI

Allentamento, piegamento, incrinatura o frattura della placca ossea o
delle viti ossee, attribuibili a malunione, non unione o osteoporosi.
Perdita di posizione anatomica con malunione o non unione con
rotazione o angolazione.

Infezione, sia profonda che superficiale o reazione allergica.

Reazioni da sensibilita ai materiali. L'impianto di materiali estranei nei
tessuti puo causare reazioni istologiche. In altri dispositivi protesici
realizzati in materiali simili, ¢ stata osservata la presenza di debris
particellari da usura e di leggero scolorimento dei tessuti causati dai
componenti metallici. Alcuni tipi di debris da usura sono stati associati
ad osteolisi e allentamento dell'impianto.

Erosione o corrosione degli interstizi possono verificarsi a livello
dell'interfaccia della placca ossea e delle viti ossee.

Fratture da fatica degli impianti dovute a riassorbimento osseo attorno ai
componenti implantari.

Frattura ossea intraoperatoria o postoperatoria.

Dolore postoperatorio o incompleta risoluzione dei sintomi preoperatori.

STERILITA

Placche ossee (con boccole)

La placca ossea MTP CheckMate® con le boccole pre-montate viene fornita
STERILE. Il dispositivo montato ¢ sterilizzato mediante esposizione a
radiazioni gamma. Non risterilizzare. Non usare se la confezione ¢ aperta o
danneggiata. Non usare dopo la data di scadenza. Esclusivamente monouso.
Nota - Le boccole pre-montate servono SOLO come guida In osservanza
della tecnica chirurgica, le boccole devono essere smontate ed eliminate
dopo 'uso previsto.
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Perno guida, punta per trapano e perni a chiod

Il perno guida, la punta per trapano e i perni a chiodo (il kit di perni)
vengono forniti STERILI. Questi componenti sono sterilizzati mediante
esposizione a radiazioni gamma. Non risterilizzare. Non usare se la
confezione ¢ aperta o danneggiata. Non usare dopo la data di scadenza.
Esclusivamente monouso. Eliminare dopo 1’uso previsto.

Vassoio di strumenti - Cassetta per viti con viti ossee e strumenti chirurgici

Le viti ossee MTP CheckMate® (bloccanti, non bloccanti e

interframmentarie) e gli strumenti chirurgici vengono forniti

NON STERILI in un vassoio per strumenti e devono essere puliti e

sterilizzati come segue prima di ogni utilizzo.
Pulizia
Prima di pulire e sterilizzare gli impianti e gli strumenti, rimuovere e
gettare tutti i coperchi di plastica o i puntali di protezione. Per prolungare
la durata degli impianti e degli strumenti, si consiglia di pulirli a mano
piuttosto che sottoporli a pulizia meccanica. Usare uno spazzolino a
setole morbide o uno specillo per eliminare completamente i debris da
tutti gli interstizi, dalle scanalature e dalle cannulazioni. Rimuovere
immediatamente qualsiasi traccia di sangue o di altri residui. Non
lasciare che si secchino. Gli impianti e gli strumenti devono essere puliti
mentre sono immersi in acqua calda, utilizzando un detersivo adatto con
pH neutro. Per la preparazione e 1’uso dei detersivi, seguire sempre le
istruzioni della ditta produttrice. Non usare spazzolini metallici in quanto
possono accelerare I’usura e la corrosione degli impianti e degli
strumenti. Sciacquare accuratamente gli impianti e gli strumenti con
acqua distillata e asciugarli immediatamente dopo la pulizia.

Sterilizzazione
I parametri raccomandati per la sterilizzazione a vapore sono i seguenti.

Ciclo Temperatura Tempo minimo di esposizione
Vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti
Gravita 121 °C (250 °F) 30 minuti

Il tempo di asciugatura consigliato ¢ di 30 minuti.

I parametri possono variare a seconda della ditta produttrice,
dell’installazione o della manutenzione dell’attrezzatura di
sterilizzazione. L’utilizzatore deve eseguire prove regolari per
confermare l'inattivazione di tutti i tipi di microrganismi.

Non si consiglia la sterilizzazione in soluzioni liquide. Non sterilizzare a
temperature superiori a 135 °C (275° F).
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PREPARAZIONE DELLA CASSETTA PER VITI

= La cassetta per viti ossee fa parte del vassoio di strumenti e deve essere
adeguatamente e correttamente riempita con le viti ossee pria di ogni
ciclo di pulizia e sterilizzazione.

= Le viti ossee (bloccanti, non bloccanti e interframmentarie) sono
confezionate individualmente, etichettate e fornite NON STERILI.

» La lunghezza di ciascuna vite ossea deve essere misurata (utilizzando la
scala graduata sulla cassetta portaviti e posizionata nel foro designato
nella cassetta.

» Prima di ogni impiego (procedura chirurgica) la cassetta portaviti deve
essere completamente approntata. Le viti ossee (nella cassetta portaviti)
devono essere PULITE e STERILIZZATE insieme agli strumenti
chirurgici contenuti nel rispettivo vassoio, in osservanza con le
procedure consigliate (vedi sopra).

ATTENZIONE
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o
su prescrizione medica.

Sistema de artrodese meEaEarsoIaIanglca CIiecRIVlaEeE
DESCRIGAO

O sistema de artrodese metatarsofalangica (MTF) CheckMate® ¢ composto
por placas 6sseas anatomicamente modeladas e parafusos (bloqueados, ndo
bloqueados e interfragmentares), que devem ser utilizados para a fusdo
cirurgica (artrodese) da 1* articulagdo MTF.

Os instrumentos cirargicos MTF CheckMate® sdo projetados para uso no
dimensionamento, localiza¢do e aplicagdo dos componentes de fixagdo da
placa 6ssea e parafusos 6sseos MTF CheckMate®. Esses instrumentos
(exceto o pino-guia, o pino da broca e os pinos de orientagdo, ou seja, o Kit
de Pinos) sdo projetados para uso repetido, com cuidado e manuseio
adequados.

MATERIAIS

Placas Osseas: liga de titanio (Ti-6Al-4V) anodizado Tipo 11

Parafusos bloqueados: liga de titanio (Ti-6Al-4V) anodizado azul
médio

Parafusos ndo bloqueados:  liga de titanio (Ti-6Al-4V) anodizado
dourado

Parafusos interfragmentares: liga de titanio (Ti-6A1-4V) anodizado
magenta
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Instrumentos cirargicos: titAnio de grau médico, ago inoxidavel e
plastico de alta temperatura

INDICAGOES DE USO

O sistema de artrodese metatarsofalangica (MTF) CheckMate® deve ser

usado na estabilizagdo e fixagdo da 1* articulagio MTF do pé, em casos de

fusdo, osteotomia, falta de consolidag@o, consolidagio viciosa ou cirurgia de

revisdo.

POPULAGAO DE PACIENTES

Os fatores a serem considerados na sele¢do de pacientes incluem:

* Grande necessidade do paciente de conseguir alivio da dor e melhora da
fungdo (atividades diarias)

= Busca por novas opgdes de tratamento, apds falha de tratamento anterior

* Grau de osso osteopénico ou osteoporotico

« Idade do paciente indicativa de maturidade do esqueleto

* Bem-estar geral do paciente, incluindo a capacidade e disposi¢ao para
seguir o regime de tratamento pds-operatorio

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes absolutas para uso do sistema de artrodese MTF

CheckMate® incluem:

« Infecgdo anterior ou atual no local de implantagdo ou proxima a ele

* Afecgdes preexistentes, como suprimento limitado de sangue, que
podem afetar significativamente a resposta de cura

« Pacientes com tumores malignos primarios ou metastaticos que podem
impedir o adequado suporte 0sseo ou fixa¢do de parafusos

« Pacientes com alergias ou hipersensibilidade conhecidas as ligas de
titAnio normalmente utilizadas em dispositivos protéticos

As contraindicagdes relativas para uso do sistema de artrodese MTF

CheckMate® incluem:

* Condigdes que restringem a capacidade ou disposi¢do do paciente para
seguir as instrugdes no pré e pos-operatorio

* Ma qualidade ou quantidade dssea que pode levar a estabilizagdo/fusdo
inadequada do complexo articular

« Disturbios metabolicos que possam prejudicar a formagao ou
consolidag@o do osso

« Infecgdes em outros pontos que possam se propagar para o local do
implante

* Rapida destruigdo da articulagdo ou reabsorgdo ossea visivel em
radiografia
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Os procedimentos pré-operatorios e operatorios, incluindo o conhecimento
da técnica cirtrgica, boa redugao, correta selegdo e colocagdo dos
implantes MTF CheckMate® s3o consideragdes importantes para o
sucesso da utilizagdo do sistema de artrodese MTF CheckMate®.

Para o sucesso na utilizagdo do sistema de artrodese MTF CheckMate®,
a avaliacdo pré-operatoria do paciente é extremamente importante. O
peso do paciente, sua profissdo, nivel de atividade, condi¢do mental,
sensibilidade a corpo estranho e qualquer doenga degenerativa sdo
fatores importantes a considerar. Essas condig¢des devem ser avaliadas
como parte do planejamento pré-operatorio.

NAO se deve esperar que as placas Osseas e parafusos MTF
CheckMate® suportem qualquer amplitude de movimento. Esses
implantes devem ser utilizados como um guia para a cura normal e ndo
para substituir a estrutura normal do corpo. Deve-se evitar for¢as de
carga no plano sagital no local da fusdo até a consolidagio dssea ser
atingida.

A consolidagdo tardia ou a falta de consolidagio na presenga de
movimento ou forgas no local da fusdo podem levar a ruptura do implante
devido a fadiga do metal. Todos os implantes cirargicos metalicos sdo
submetidos a stress repetido, que pode resultar em fadiga do metal.

E muito importante manter o local do implante imobilizado até que a
consolidagdo 0ssea seja confirmada por meio de exame clinico ou
radiografico. Se isso ndo for feito, stress excessivo e repetido pode ser
colocado em componentes do implante, com transmissao pelo organismo
para qualquer dispositivo de fixagdo temporaria interna. Isso pode fazer
com que o dispositivo entorne ou quebre, devido a fadiga normal do metal.
Os cuidados pos-operatorios sdo extremamente importantes. O cirurgido
deve alertar o paciente para o fato de que o descumprimento das instrugdes
pos-operatorias pode fazer com que o implante entorne ou quebre, o que
pode exigir uma cirurgia de revisdo e/ou remogdo do implante.

Salvo disposi¢do em contrario, o paciente deve usar apoio externo
adequado e restringir as atividades fisicas que possam levar a stress nos
componentes do implante ou movimento no local da fusio e, assim,
retardar a cura. Os pacientes ativos, debilitados ou demenciados que ndo
consigam utilizar corretamente os dispositivos de suporte de peso podem
apresentar maior risco durante a reabilitagdo pds-operatoria.

Deve-se empregar as praticas aceitas para os cuidados pos-operatorios.
O paciente deve ser instruido e acompanhado para garantir um grau
razoavel de cumprimento das instrugdes pos-operatorias e das restricdes
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das atividades. A atividade excessiva, impacto e ganho de peso tém sido
implicados na redugao do beneficio e da vida util de dispositivos protéticos.
A correta sele¢do dos componentes do implante ¢ extremamente
importante. Ela leva a potencial sucesso na fusdo das articulagdes e/ou
fixagdo de fraturas. A anatomia do paciente e a indicagdo determinario o
tamanho dos parafusos dsseos a serem utilizados. O tamanho e a forma
dos ossos humanos (especificamente do pé, no caso deste sistema de
implante) implicam em limita¢des no tamanho e resisténcia dos
componentes do implante.

O manuseio correto do implante ¢ extremamente importante para a
obtengdo de bons resultados. O design da placa 6ssea MTF CheckMate®
permite algum grau de contorno intra-operatorio. A placa ossea ¢
projetada de modo a incluir um angulo de dorsiflexdo de 8 graus. Com
base na anatomia do paciente, o cirurgido pode utilizar os curvadores
fornecidos para aumentar o angulo de dorsiflexdo até o maximo de 20
graus. Nota: os componentes do implante ndo devem ser curvados ao
contrario, entalhados ou riscados. Todas essas operagdes podem produzir
defeitos no acabamento da superficie e causar concentragdes de stress
interno que podem tornar-se o ponto focal para a eventual falha do
sistema de implante.

Os "botdes" pré-montados (sobre as placas Osseas) devem ser removidos
e descartados ap0s a utilizagdo. Eles sdo dispositivos de orientagdo
temporarios, que ndo devem ser implantados. Se esses "botdes" ndo
forem retirados, ocorrera fixagdo incorreta e, portanto, falha do
dispositivo e comprometimento da seguranga do paciente.

Deve-se tomar cuidado com o uso do pino-guia e dos pinos de orientagdo
temporarios. Esses pinos podem entortar se forem manuseados
incorretamente, fazendo com que o eixo da broca fique em posi¢ao
incorreta, levando a posicionamento incorreto da placa dssea e do
parafuso. Além disso, deve-se tomar cuidado ao inserir esses pinos, para
evitar um posicionamento muito superficial ou profundo demais. A
profundidade de insergdo do pino-guia depende de cada paciente e o
cirurgido deve tomar cuidado especial para evitar a inser¢do de pinos-
guia no osso e/ou tecidos moles adjacentes.

Nenhum outro dispositivo metalico ou ndo metalico (implantavel ou néo)
deve ser usado em conjunto com o sistema de implante MTF CheckMate®
no local do implante (ou seja, a 1* articulagdo MTF), pois isso pode
comprometer o desempenho do implante e a seguranga do paciente.
Nenhum componente do implante MTF CheckMate® deve ser
reutilizado. Todas as placas 6sseas e parafusos MTF CheckMate®
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devem ser descartados ap6s uma unica utilizagdo. Embora possa parecer
ndo danificado, o componente usado pode ter pequenos defeitos e
padrdes internos de stress que podem levar a sua falha. Os componentes
do implante MTF CheckMate® sdo dispositivos de uso unico que nio
foram projetados para sofrer ou resistir a qualquer tipo de alteragao,
como desmontagem, limpeza ou reesterilizagdo, apos utilizagao unica.

A reutilizagdo pode comprometer o desempenho do implante e seguranga
do paciente.

* A remogdo do implante fica a critério exclusivo do cirurgido. Sempre
que possivel e pratico para o paciente, os implantes MTF CheckMate®
(placas Osseas e parafusos Osseos) devem ser retirados apos a realizagio
de sua fungdo como um auxilio ao processo de cura, principalmente em
pacientes mais jovens e ativos. Deve-se tomar muito cuidado durante a
remogao dos componentes do implante.

* O uso de instrumentos de outros sistemas pode resultar em selecao,
posicionamento e fixagdo incorretas do implante, que podem levar a
maus resultados clinicos ou comprometer a seguranga do paciente.

* O conjunto de instrumentos MTF CheckMate® deve ser inspecionado
pelo cirurgido ou equipe cirurgica antes do uso, para verificar se existe
algum sinal de desgaste ou dano. Qualquer discrepancia, dano ou outros
problemas com o uso destes instrumentos devem ser relatados e levados
ao conhecimento do fabricante.

» O sistema de artrodese MTF CheckMate® (placas Osseas e parafusos
dsseos) ndo foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade em
ambiente de RM. Nao foi testado quanto a aquecimento ou migrag¢ao no
ambiente de RM.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

» Afrouxamento, curvatura, fissura ou fratura da placa dssea e parafusos
osseos atribuiveis a consolidagdo viciosa, falta de consolida¢ao ou
osteoporose.

» Perda de posi¢do anatomica com consolidagdo viciosa ou falta de
consolidagdo com rotagdo ou angulagéo.

» Infecgdo, tanto profunda quanto superficial, ou reagao alérgica.

* Reagdes de sensibilidade ao material. O implante de material estranho
nos tecidos pode resultar em reagdes histologicas. Em outros
dispositivos protéticos, construidos com materiais similares, foram
observados residuos particulados de desgaste e descoloragdo branda de
tecidos, causados por componentes metalicos. Alguns tipos de residuos
de desgaste foram associados a osteolise e afrouxamento do implante.
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» Na interface entre a placa dssea e os parafusos 6sseos pode ocorrer
desgaste ou corrosao de fendas.

» Fratura por fadiga dos implantes resultante da reabsorgdo Ossea ao redor
dos componentes do implante.

» Fratura 6ssea durante os periodos intra-operatorio e pds-operatorio.

» Dor pos-operatoria ou resolugdo incompleta dos sintomas pré-
operatorios.

ESTERILIDADE

Placas Osseas (com "botdes')

As placas 6sseas MTF CheckMate® com "botdes" pré-montados sio
fornecidas ESTEREIS. Esses conjuntos sio esterilizados por exposi¢io a
radiagdo gama. Nio reesterilize. Nao use se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nio utilize ap6s a data de validade. Para uma tnica utilizagao.
Nota: os "botdes" pré-montados sio APENAS para fins de orientagdo. Em
conformidade com a técnica cirurgica, os "botdes" devem ser desmontados e
descartados apés o uso pretendido.

Pino-guia, pino da broca e pinos de orientacio

O pino-guia, o pino da broca e os pinos de orientagdo (ou seja, o Kit de
pinos) sdo fornecidos ESTEREIS. Esses componentes s3o esterilizados por
exposi¢do a radiacdo gama. Nio reesterilize. Ndo use se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Nao utilize apds a data de validade. Para uma
unica utilizagdo. Descarte apds o uso pretendido.

Bandeja para instrumentos: estojo com parafusos 6sseos e instrumentos

cirargicos

Os parafusos 0sseos (bloqueados, ndo bloqueados e interfragmentares)

e instrumentos cirirgicos MTF CheckMate® sio fornecidos NAO

ESTEREIS, em uma bandeja para instrumentos. Eles devem ser limpos

e esterilizados antes da utilizagdo, como se segue:
Limpeza
Retire e descarte as tampas ou protetores de ponta de plastico antes da
limpeza e esterilizagdo de implantes e instrumentos. A limpeza manual,
e ndo mecanica, prolongara a vida util dos implantes e instrumentos.
Limpe todas as fendas, estrias e canulagdes de todos os detritos, usando
uma escova de cerdas macias ou sonda (stylet) para limpeza. Remova
imediatamente todos os vestigios de sangue ou outros residuos. Nao
deixe que sequem. Implantes e instrumentos devem ser limpos
submerguindo-os em agua morna com um detergente apropriado,
de pH neutro. Siga sempre as instru¢des do fabricante ao preparar e usar
detergentes. Nao use escovas de ago, pois podem acelerar o desgaste ¢ a
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corrosdo dos implantes e instrumentos. Enxague os implantes e
instrumentos cuidadosamente com agua destilada. Seque os implantes e
instrumentos imediatamente apos a limpeza.

Esterilizacdo
Os parametros recomendados para esterilizagdo a vapor sdo os seguintes:
Ciclo Temperatura Tempo minimo de exposi¢io
Vacuo 270°F/132° C 4 minutos
Gravidade 250°F/ 121° C 30 minutos

O tempo de secagem recomendado ¢ de 30 minutos.

Os parametros podem variar, dependendo do fabricante, instalagdo ou
manutencdo do equipamento de esterilizagdo. Testes constantes devem
ser realizados pelo usudrio, para confirmar a inativagdo de todas as
formas de microorganismos.

A esterilizagao em solugdes liquidas ndo é recomendada. Nao esterilize a
temperaturas superiores a 275° F/135° C.

ESTOJO DE PARAFUSOS

O estojo de parafusos 0sseos faz parte da bandeja de instrumentos e deve
ser preenchido com parafusos dsseos adequados e apropriados, antes de
cada ciclo de limpeza e esterilizagdo.

Os parafusos 0sseos (bloqueados, ndo bloqueados e interfragmentares)
sdo embalados individualmente, identificados e fornecidos NAO
ESTEREIS.

Cada parafuso 6sseo deve ter seu comprimento medido (usando a escala
de medigdo do estojo de parafusos) e ser colocado no respectivo orificio
no estojo de parafusos.

Antes de cada utilizagdo (procedimento cirtirgico), o estojo de parafusos
precisa ser devidamente preparado. Os parafusos 6sseos (do estojo)
precisam ser LIMPOS e ESTERILIZADOS junto com os instrumentos
cirurgicos da bandeja de instrumentos, de acordo com os procedimentos
recomendados (ver acima).

ATENGAO
A legislagao federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante pedido de um médico.

— 40—



Sistema de atrodesis metatarsofalangica CheckMate®

DESCRIPCION

El sistema de artrodesis metatarsofalangica (MTF) CheckMate® se
compone de placas de osteosintesis de forma anatomica y tornillos (de
bloqueo, comunes e interfragmentarios), que se utilizaran para la artrodesis
quirtrgica (artrodesis) de la primera articulacion metatarsofalangica.

El instrumental quirtrgico MTF CheckMate® se utiliza para la
determinacion del tamafio y lugar y la colocacion de la placa de osteosintesis
MTF CheckMate® y los tornillos de fijacion dsea. Estos instrumentos
(excepto la aguja guia, la aguja perforante y las agujas de fijacion, es decir
el juego de agujas) pueden usarse repetidamente si se cuidan y tratan
adecuadamente.

MATERIALES

Placas de osteosintesis: aleacion de titanio (Ti-6Al-4V)-anodizadas,
de tipo 11

Tornillos de bloqueo: aleacion de titanio (Ti-6Al-4V)-anodizados,
medianos, azules

Tornillos comunes: aleacion de titanio (Ti-6Al-4V)-anodizados
dorados

Tornillos interfragmentarios : aleacion de titanio (Ti-6Al-4V)-anodizados,
purpura

Instrumental quirargico: titanio, acero inoxidable y plastico aptos para
uso médico y resistentes a altas temperaturas

INDICACIONES

El sistema de atrodesis metatarsofalangica (MTF) CheckMate® se utiliza
para la estabilizacion y fijacion de la primera articulacion MTF en el pie
para la cirugia de artrodesis, osteotomia, falta de union, malunion o revision.

PACIENTES

A continuacion, se enumeran algunos de los factores a tener en cuenta para

la seleccion de pacientes:

» Gran necesidad del paciente de aliviar el dolor y mejorar las funciones
(en las actividades diarias)

= Fracaso de opciones terapéuticas anteriores que afectan menos el
movimiento de la articulacién

= El grado de osteopenia u osteoporosis del hueso

» La edad del paciente indicativa de madurez esquelética

» El bienestar general del paciente que incluye la capacidad y voluntad de
seguir el regimen de tratamiento postoperatorio
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CONTRAINDICACIONES

A continuacion, se enumeran algunas de las contraindicaciones absolutas

para el uso del sistema de atrodesis metatarsofalangica (MTF)

CheckMate®:

» Antecedente de infeccion o infeccion actual en el sitio de implante o
cerca de ¢l

» Condiciones preexistentes como por ejemplo, suministro limitado de
sangre, que puedan afectar significativamente la cicatrizacion

« Pacientes que tengan tumores malignos primarios o metastasicos que
puedan impedir el soporte adecuado del hueso o la fijacion del tornillo

= Pacientes con alergias conocidas o hipersensibilidad a las aleaciones de
titanio que se utilizan generalmente en las protesis

A continuacion, se enumeran algunas de las contraindicaciones relativas

para el uso del sistema de atrodesis metatarsofalangica (MTF)

CheckMate®:

* Condiciones que limiten la capacidad o voluntad del paciente de seguir
las instrucciones previas y posteriores a la cirugia

* Mala calidad o poca cantidad de hueso que cause una inadecuada
estabilizacion o artrodesis del complejo articular

* Trastornos metabodlicos que puedan afectar la formacion o cicatrizacion
del hueso

« Infecciones en sitios distantes que puedan propagarse al sitio del implante

* Destruccion rapida de la articulacion o reabsorcion Osea visible en un
roentgenograma

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Los procedimientos prequirirgicos y quirirgicos que incluyen el
conocimiento de la técnica quirurgica, la correcta reduccion y la
adecuada seleccion y colocacion de los implantes MTF CheckMate®
son aspectos importantes para la correcta utilizacion del sistema de
artrodesis MTF CheckMate®.

« Para usar con éxito el sistema de artrodesis MTF CheckMate®, es
extremadamente importante realizar una evaluacion prequirtrgica del
paciente. El peso, la ocupacion, el nivel de actividad, la condicion mental,
la sensibilidad a cuerpos externos y toda enfermedad degenerativa del
paciente son factores importantes a tener en cuenta. Estas condiciones
deben ser evaluadas como parte de la planificacion prequirtirgica.

« Las placas y tornillos 6seos MTF CheckMate® NO soportan una
amplitud completa de movimiento. Estos implantes deben usarse como
guia para la cicatrizacion normal y no para el reemplazo de estructuras
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corporales normales. Se debe evitar colocar fuerzas de carga en el sitio
de artrodesis en el plano sagital hasta lograr la union osea.

La falta de union o la demora en efectuarse cuando hay movimiento o
fuerzas de carga en el sitio de artrodesis puede ocasionar la ruptura del
implante debido a la fatiga del metal. Todos los implantes metélicos
quirtirgicos estan sujetos a presiones continuas que pueden ocasionar la
fatiga del metal.

Es muy importante mantener inmovilizado el sitio de implante hasta
confirmar la unién 6sea mediante el examen clinico o radiografico.

De lo contrario, los componentes del implante pueden ser sometidos a
presiones continuas y excesivas transmitidas por el cuerpo a cualquier
dispositivo de fijacion interna temporario. Esto puede ocasionar la eventual
flexion o ruptura del dispositivo debido a la fatiga normal del metal.

El cuidado postoperatorio es extremadamente importante. El cirujano
debe advertir al paciente acerca de la falta de cumplimiento de las
instrucciones postquirtirgicas, lo cual puede ocasionar la flexion o
ruptura del implante y requerir la cirugia de revision o la extraccion del
implante.

A menos que se indique lo contrario, el paciente debe emplear un
soporte externo adecuado y restringir las actividades fisicas que puedan
someter a los componentes del implante a tensiones o permitir el
movimiento en el sitio de artrodesis y como consecuencia, demorar la
cicatrizacion. Un paciente activo, debilitado o demente que no pueda
utilizar correctamente los dispositivos de soporte puede correr un riesgo
mayor durante la rehabilitacion postquirtrgica.

Se deben emplear las practicas aceptadas en el cuidado postoperatorio.
El paciente debe recibir instrucciones y ser controlado para asegurar un
grado aceptable de cumplimiento de las instrucciones postoperatorias y
de las restricciones en las actividades. La actividad, el impacto y el
aumento de peso excesivos han sido relacionados con una reduccion en
las ventajas y en la vida 1til de las protesis.

Es extremadamente importante efectuar una correcta seleccion de los
componentes del implante. La correcta seleccion permite una adecuada
artrodesis en la articulacion o fijacion de la fractura. La anatomia del
paciente y la indicacion determinaran el tamafo de los tornillos dseos a
utilizar. El tamafio y forma de los huesos humanos (y especificamente
del pie para este sistema de implante) presenta limitaciones para el
tamafio y resistencia de los componentes del implante.

La manipulacion correcta del implante es extremadamente importante
para lograr buenos resultados. El disefio de la placa de osteosintesis
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MTF CheckMate® permite cierto grado de contorno intraoperativo. La
placa de osteosintesis esta predisefiada para incluir un angulo de
dorsiflexion de 8 grados. Teniendo en cuenta la anatomia individual del
paciente, el cirujano puede usar los flexionadores provistos para
aumentar el angulo de dorsiflexion a un maximo de 20 grados. Nota: no
pliegue en sentido inverso, no perfore ni raspe los componentes del
implante. De lo contrario, puede producir defectos en el acabado
superficial y causar concentraciones internas de presion que pueden
convertise en el centro de una falla eventual del sistema de implante.
Los botones preensamblados (en las placas de osteosintesis) deben
retirarse y desecharse una vez utilizados. Estos son dispositivos
temporales de guia y no deben ser implantados. Si no retira los botones,
puede ocasionar una fijacion incorrecta y la consiguiente falla del
dispositivo y poner en peligro la seguridad del paciente.

Tenga cuidado al utilizar la aguja de guia y las agujas temporarias de
sujecion. Estas agujas pueden doblarse si las manipula incorrectamente y
ocasionar un eje de perforacion incorrecto y la consiguiente colocacion
incorrecta de la placa de osteosintesis y el tornillo. Asimismo, se debe
tener cuidado al introducir estas agujas para evitar colocarlas a mayor o
menor profundidad que la necesaria. La profundidad a la que debe
insertarse la aguja guia depende de cada paciente y el cirujano debe tener
mucho cuidado de no insertar las agujas guia dentro de los huesos
adyacentes o los tejidos blandos.

No debe usarse ningtin otro dispositivo (implantable o no) metalico o no
metalico junto con el sistema de implante MTF CheckMate® en el sitio
del implante (es decir, en la primera articulacion MTF). De lo contrario,
puede afectarse el funcionamiento del implante y la seguridad del paciente.
No se debe volver a utilizar ninguno de los componentes del implante
MTF CheckMate®. Una vez que haya utilizado cualquiera de los
tornillos 6seos o las placas de osteosintesis MTF CheckMate® es
necesario desecharlos. A pesar de que parezcan no estar dafiados, los
componentes usados del implante pueden tener pequefios defectos y
patrones de tension internos que pueden ocasionar fallas. Los
componentes del implante MTF CheckMate® son dispositivos que deben
usarse una sola vez y no han sido disefiados para soportar ni aceptar
ninguna forma de alteracién como por ejemplo el desarmado, limpieza o
reesterilizacion, una vez que han sido usados por un paciente. La
reutilizacion puede eventualmente afectar el funcionamiento del
implante y la seguridad del paciente.
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La decision de extraer el implante queda a la entera discrecion del cirujano.
Cuando sea posible y practico para el paciente, los implantes MTF
CheckMate® (placas de osteosintesis y tornillos 6seos) deben retirarse
una vez que hayan cumplido su funcion durante el proceso de
cicatrizacion, especialmente en los pacientes de menor edad y mas
activos. Debe tenerse mucho cuidado al extraer los componentes del
implante.

El uso de instrumentos de otros sistemas puede ocasionar la seleccion,
colocacion y fijacion inadecuadas del implante, lo cual puede a su vez
ocasionar el fallo del implante y un mal resultado clinico o afectar la
seguridad del paciente.

El juego de instrumental MTF CheckMate® debe ser inspeccionado por
el cirujano o el personal del cirujano antes de usarlo para comprobar que
no tenga signos de uso o dafio. Toda discrepancia, dafo u otros
problemas detectados con el uso de estos instrumentos debe ser
informada y dada a conocer al fabricante.

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del sistema de
artrodesis MTF CheckMate® (placas de osteosintesis y tornillos dseos)
en el entorno de la resonancia magnética. No se ha sometido a prueba el
sistema para determinar si se calienta o se desplaza de lugar en el
entorno de la resonancia magnética.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aflojamiento, doblez, agrietamiento o fractura de la placa y los tornillos
oseos atribuibles a la malunion, falta de union u osteoporosis.

Pérdida de la posicion anatomica con malunion o falta de unién con
rotacion o angulacion.

Infeccion, tanto profunda como superficial o reaccion alérgica.
Reacciones de sensibilidad al material. El implante de materiales
externos en los tejidos puede producir reacciones histologicas. En otras
protesis fabricadas con materiales similares se han detectado particulas
de desgaste y una leve decoloracion en los tejidos proveniente de los
componentes metalicos. Algunos tipos de particulas de desgaste han sido
asociados con osteolisis e implantes flojos.

Puede generarse friccion y producirse corrosion en las hendiduras en el
punto de contacto de la placa de osteosintesis con los tornillos 0seos.
Fractura por fatiga de los implantes debida a la reabsorcion 6sea
alrededor de los componentes del implante.

Fracturas dseas intraoperativas o postquirargicas.

Dolor postoperatorio o resolucion incompleta de los sintomas previos a
la cirugia.
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ESTERILIZACION

Placas de osteosintesis (con botones)

La placa de osteosintesis MTF CheckMate® con los botones
preensamblados se entrega ESTERILIZADA. El conjunto ha sido
esterilizado mediante la exposicion a la irradiacion gamma. No lo vuelva

a esterilizar. No lo use si la caja esta abierta o dailada o ha transcurrido la
fecha de caducidad. Debe usarse una sola vez. Nota: los botones
preensamblados deben utilizarse SOLO como guia. De acuerdo con la
técnica quirtirgica, los botones deben desarmarse y desecharse cuando

ya no sean necesarios.

Agujas guia, aguja perforante y agujas de fijacion

La aguja guia, la aguja perforante y las agujas de fijacion (es decir, el juego
de agujas) se entregan ESTERILIZADAS. Estos componentes han sido
esterilizados mediante la exposicion a la irradiacion gamma. No los vuelva a
esterilizar. No los use si la caja esta abierta o dafiada o ha transcurrido la
fecha de caducidad. Deben usarse una sola vez. Deséchelas una vez
utilizados.

Bandeja de instrumental: caja de tornillos con tornillos éseos e

instrumental quirdrgico

Los tornillos 6seos MTF CheckMate® (de bloqueo, comunes e

interfragmentarios) y el instrumental quirargico se entregan SIN

ESTERILIZAR en una bandeja de instrumental. Antes de usarlos, es

necesario limpiarlos y esterilizarlos de la siguiente forma:
Limpieza
Retire y deseche toda tapa plastica o tapones protectores antes de limpiar
y esterilizar los implantes y el instrumental. La vida util de los implantes
y el instrumental sera mayor si los limpia manualmente en vez de
mecanicamente. Limpie todo residuos de las hendiduras, surcos y tubos
con un cepillo suave de cerda o estilete de limpieza. Elimine
inmediatamente todo resto de sangre o de otros residuos. No permita que
se sequen. Los implantes e instrumentos deben limpiarse mientras estan
sumergidos en agua caliente con un detergente neutro con el pH adecuado.
Cuando prepare y use detergentes, siga siempre las instrucciones del
fabricante. No use cepillos de acero ya que pueden acelerar el desgaste y
la corrosion de los implantes y el instrumental. Enjuague bien con agua
destilada los implantes y el instrumental. Después de limpiar los
implantes y el instrumental, séquelos inmediatamente.
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Esterilizacién
Los parametros recomendados para la esterilizacion por vapor son los
siguientes:

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion
Vacio 270 °F/ 132 °C 4 minutos
Gravedad 250 °F/ 121 °C 30 minutos

El tiempo de secado recomendado es 30 minutos.

Los parametros pueden ser distintos y dependen del fabricante, la
instalacion o el mantenimiento del equipo de esterilizacion. El usuario
debera realizar constantemente pruebas para confirmar la desactivacion
de todas las formas de microorganismos.

No se recomienda la esterilizacion en soluciones liquidas. No esterilizar
a temperaturas superiores a 275 °F/ 135 °C.

ARMADO DE LA CAJA DE TORNILLOS

La caja de tornillos 6seos forma parte de la bandeja de instrumental y
debe ser completada adecuada y apropiadamente con los tornillos dseos
antes de cada ciclo de limpieza y esterilizacion.

Los tornillos 6seos (de bloqueo, comunes e interfragmentarios) estan
empaquetados individualmente, etiquetados y se entregan SIN
ESTERILIZAR.

Es necesario medir la longitud de cada tornillo 6seo (utilizando la escala
de medicion de la caja de tornillos) y colocarlo en el orificio designado
en la caja de tornillos.

La caja de tornillos debe estar totalmente armada antes de cada uso (el
procedimiento quirurgico). Los tornillos 6seos (en la caja de tornillos
oseos) deben LIMPIARSE y ESTERILIZARSE junto con el instrumental
quirtrgico en la bandeja de instrumental segtn los procedimientos
recomendados (descritos anteriormente).

PRECAUCION
La ley federal de Estados Unidos exige que este dispositivo sea vendido por
un médico o por orden del mismo.
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CheckMate® Metatarsofalangeal Artrodez Sistemi

TANIM

CheckMate® Metatarsofalangeal (MTP) Artrodez Sistemi 1. MTP eklemin
cerrahi fiizyonu (artrodezi) i¢in kullanilmasi amaglanmis anatomik konturlu
kemik plakalari ve vidalardan (Kilitlenen, Kilitlenmeyen ve Interfragmanter)
olusur.

CheckMate® MTP cerrahi aletleri CheckMate® MTP kemik plakast ve
kemik vidasi fiksasyon bilesenlerinin biyiikliigiiniin belirlenmesi,
yerlestirilmesi ve iletilmesinde kullanilmak iizere tasarlanmistir. Bu aletler
(kilavuz pin, matkap pini ve tutturma pinleri yani Pin Kiti disinda) uygun
bakim ve kullanimla tekrarlanan kullanim i¢in tasarlanmistir.

MATERYALLER

Kemik Plakalar1: Titanyum Alasimi (Ti-6Al-4V)-Anodize Tip 11

Kilitlenen Vidalar: Titanyum Alasimi (Ti-6Al-4V)-Anodize Orta
Mavi

Kilitlenmeyen Vidalar:  Titanyum Alagimi (Ti-6Al-4V)-Anodize Altin
Sarist

Interfragmanter Vidalar: Titanyum Alasimi (Ti-6A1-4V)-Anodize
Magenta

Cerrahi Aletler: Tibbi Smif Titanyum, Paslanmaz Celik ve

Yiiksek Sicaklikli Plastikler

KULLANIM ENDIKASYONLARI

CheckMate® Metatarsofalangeal (MTP) Artrodez Sisteminin fiizyon,

osteotomi, birlesmeme, yanlis birlesme veya revizyon cerrahisinde 1. MTP

eklemin stabilizasyon ve fiksasyonunda kullanilmas1 amaglanmustir.

HASTA POPULASYONU

Dikkate Alinmasi Gereken Hasta Se¢me Faktorleri arasinda sunlar vardir:

» Hastanin agrisinin giderilmesi ve iglevin artmasi (giinliik aktiviteler)
gereksinimi onemli 6l¢tidedir

» Daha 6nce yapilan ve eklem hareketini daha az olumsuz etkileyen tedavi
secenekleri basarisiz olmustur

» Osteopenik veya osteoporotik kemik derecesi

» Hastanin iskelet olgunlugunu belirtecek sekilde yast

» Hastanin postoperatif tedavi rejimini izleme kapasitesi ve istegi dahil
olmak iizere genel durumu

KONTRENDIKASYONLAR

CheckMate® MTP Artrodez Sisteminin kullanimiyla ilgili mutlak

kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:
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implantasyon bélgesi veya yakminda 6nceki veya mevcut enfeksiyon
Tyilesme cevabim 6nemli 6lgiide etkileyebilecek siirlt kan kaynagi gibi
6nceden mevcut durumlar

Yeterli kemik destegini veya vida fiksasyonunu dnleyebilecek malign
primer veya metastatik tiimorleri olan hastalar

Protez cihazlarda tipik olarak kullanilan titanyum alagimlarina alerjisi
veya asir1 duyarliligi olan hastalar

CheckMate® MTP Artrodez Sisteminin kullanimina karst relatif
kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

Hastanin preoperatif ve postoperatif talimati izleme kapasitesi veya
istegini sinirlayan durumlar

Kemik kompleksinin yetersiz stabilizasyonu/fiizyonuna neden olabilecek
zay1f kemik kalitesi veya miktari

Kemik iyilesmesi veya olugmasini bozabilecek metabolik bozukluklar
implant bolgesine yayilabilecek sekilde uzak yerlerdeki enfeksiyonlar
Rontgende goriilen hizli eklem harabiyeti veya kemik rezorpsiyonu

UYARILAR VE ONLEMLER

CheckMate® MTP Artrodez Sisteminin basarili kullanimi agisindan
cerrahi teknik bilgisi, iyi rediiksiyon, CheckMate® MTP implantlarinin
uygun sekilde segilmesi ve yerlestirilmesi dahil preoperatif ve operatif
iglemler 6nemli konulardir.

CheckMate® MTP Artrodez Sisteminin kullaniminda basarili olmak igin
preoperatif hasta degerlendirmesi ¢ok 6nemlidir. Hastanin kilosu, isi,
aktivite diizeyi, zihinsel durumu, yabanci cisim hassasiyeti ve varsa
dejeneratif hastaliklar dikkate alinmasi gereken 6nemli konulardir. Bu
durumlar preoperatif planlamanin bir pargasi olarak degerlendirilmelidir.
CheckMate® MTP Kemik Plakalar1 ve Vidalarinin tiim hareket araligina
dayanmasi BEKLENEMEZ. Bu implantlarin normal iyilesmeye bir
kilavuz olarak kullanilmas1 amaglanmis ve normal kemik yapinin yerini
almasi amaglanmamigtir. Kemik birlesmesi olusuncaya kadar sajital
diizlemde fiizyon bolgesi tizerinde yiikleme giiglerinden kaginilmalidir.
Fiizyon bolgesi iginden hareket veya giigler varliginda gecikmis birlesme
veya birlesmeme metal yorgunlugu nedeniyle implantin kirilmasina yol
agabilir. Tim cerrahi metalik implantlar metal yorgunluguyla
sonuglanabilen tekrarlanan streslere maruz kalirlar.

Klinik veya radyografik incelemeyle kemik birlesmesi dogrulanincaya
kadar implant bolgesini hareketsiz bir durumda tutmak ¢ok onemlidir.
Bunun yapilmamasi implant bilesenlerine viicudun herhangi bir gegici
internal fiksasyon cihazina ilettigi agir1 ve tekrarlanan streslerin

—49—



binmesiyle sonuglanir. Bu durum cihazin normal metal yorgunlugu
nedeniyle zamanla biikiilmesi veya kirilmasina yol agabilir.

Postoperatif bakim ¢ok dnemlidir. Cerrah hastayi bir revizyon cerrahisi
ve/veya implantin ¢ikarilmasini gerektirebilecek sekilde implantin
biikiilmesine veya kirilmasina yol agabilen postoperatif talimata uymama
durumuna kars1 uyarmalidir.

Aksi belirtilmedikge hasta yeterli harici destek kullanmali ve implant
bilesenlerine yiik binmesine neden olabilecek veya flizyon bolgesinde
harekete izin verip gecikmis iyilesmeye yol agabilecek fiziksel
aktiviteleri sinirlamalidir. Agirlik destek cihazlarini uygun sekilde
kullanamayan aktif, malul veya demansta bir hasta postoperatif
rehabilitasyon sirasinda daha yiiksek risk altinda olabilir.

Postoperatif bakim agisindan kabul edilen uygulamalar kullanilmalidir.
Hastaya postoperatif talimat ve aktivite sinirlamalarina makul bir sekilde
uymasini saglamak tizere talimat verilmeli ve izlenmelidir. Asir1 aktivite,
darbe ve kilo almanin hepsi protez cihazlarinin faydasi ve hizmet
Omriiniin azalmasinda suglanmigtir.

implant bilesenlerinin dogru segilmesi ¢ok 6nemlidir. Bu durum eklem
fiizyonu ve/veya kirik fiksasyonunda bagari potansiyelini arttirir. Hastanin
anatomisi ve endikasyon kullanilacak kemik vidalarinin bityiikligtini
belirler. insan kemiklerinin biiyiikliigii ve sekli (bu implant sistemi igin
ozellikle ayak) implant bilesenlerinin biiyiikliik ve giictinii sinirlar.
Basarili sonuglar i¢in implantin dogru kullanilmasi son derece 6nemlidir.
CheckMate® MTP kemik plakasinin tasarimi bir miktar intraoperatif
sekillendirmeyi miimkiin kilar, Kemik plakas: 8 derecelik bir
dorsifleksiyon agisi icerecek sekilde onceden tasarlanmustir. Bireysel
hastanin anatomisine bagli olarak cerrah dorsifleksiyon agisini
maksimum 20 dereceye kadar arttirmak tizere saglanan biikiiciileri
kullanabilir. Not: implant bilesenleri ters biikiilmemeli, centiklenmemeli
veya ¢izilmemelidir. Tiim bu islemler implant sisteminin daha sonra
basarisiz olmasi i¢in odak noktasi haline gelebilecek yiizey kaplamasi
defektleri olusturabilir ve dahili stres konsantrasyonlarina yol agabilir.
Onceden kurulu tapalar (kemik plakast iizerinde) amaglanan
kullanimlarindan sonra gikarilmali ve atilmalidir. Bunlar implantasyonda
kullanilmasi amaglanmamis olan sadece gegici kilavuz cihazlardir.
Tapalar1 ¢gtkarmamak uygun olmayan fiksasyon ve sonugta cihaz
arizasina yol agar ve hastanin giivenligini olumsuz etkiler.

Kilavuz pini ve gegici tutturma pinlerini kullanirken dikkatli
olunmalidir.Bu pinler dogru kullanilmazsa biikiilebilir ve hatali delme
eksenine ve bdylece uygun olmayan kemik plakasi ve vida yerlestirmeye
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yol agabilir. Ayrica bu pinleri yerlestirirken ¢ok s1g veya gok derin
yerlestirmeden kaginmak i¢in dikkatli olunmalidir. Kilavuz pinin
insersiyon derinligi her hastaya gore degisir ve cerrah kilavuz pinleri
komsu kemik ve/veya yumusak dokulara yerlestirmekten kaginmak i¢in
ozellikle dikkat etmelidir.

implant bolgesinde (yani 1. MTP eklem) CheckMate® MTP implant
sistemiyle birlikte bagka hi¢bir metalik olan veya olmayan (implante
edilebilir veya edilemez) cihaz kullanilmamalidir. Aksi halde implant
performansi ve hasta giivenligi olumsuz etkilenebilir.

Higbir CheckMate® MTP implant bileseni tekrar kullanilmamalidir.
CheckMate® MTP kemik plakalari veya kemik vidalarinin herhangi biri
kullanildiktan sonra atilmalidir. Hasarsiz gériilse bile kullanilmig
implant bileseninde basarisizliga yol agabilecek kiigiik defektler ve
dahili stres paternleri bulunabilir. CheckMate® MTP implant bilesenleri
tek hastada kullanildiktan sonra pargalarina ayirma, temizlik veya tekrar
sterilizasyon gibi herhangi bir degisiklik ge¢irmek veya dayanmak izere
tasarlanmamug tek kullanimlik cihazlardir. Tekrar kullanim zamanla
implant performansi ve hasta giivenligini olumsuz etkileyebilir.
implantin ¢ikarilmasi tamamen cerrahin intibasina baghdir. Hasta igin
miimkiin ve pratik oldugunda CheckMate® MTP implantlari (kemik
plakalar1 ve kemik vidalar) 6zellikle geng ve daha aktif hastalarda
iyilesme siirecine yardimci olarak verdikleri hizmet tamamlandiktan sonra
¢ikarilmalidir. Implant bilesenlerini gikarirken ¢ok dikkatli olunmalidir.
Bagska sistemlerden aletlerin kullanilmasi uygun olmayan implant
secilmesi, yerlestirilmesi ve fiksasyonuna neden olabilir ve bu durum
implant basarisizlig1, istenmeyen bir klinik sonug veya hasta
giivenliginin olumsuz etkilenmesiyle sonuglanabilir.

CheckMate® MTP alet seti kullanimdan énce herhangi bir asinma veya
hasar bulgusu agisindan cerrah veya cerrahi personel tarafindan kontrol
edilmelidir. Bu aletlerin kullanimiyla ilgili herhangi bir tutarsizlik, hasar
veya bagka konular ireticiye bildirilmeli ve dikkatine sunulmalidir.
CheckMate® MTP Artrodez Sistemi (kemik plakalar1 ve kemik vidalari)
MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir.
MR ortaminda 1sinma veya yer degistirme agisindan test edilmemistir.

OLASI ADVERS ETKILER

Kemik plakasi ve kemik vidalarinin birlesmeme, kotii birlesme veya
osteoporoz nedeniyle gevsemesi, biikiilmesi, ¢atlamasi veya kirtlmasi.

Kétii birlesme veya birlesmeme ile rotasyon veya angiilasyon sonucunda
anatomik pozisyonun kaybi.
Derin veya yiizeysel enfeksiyon veya alerjik reaksiyon.
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» Materyal hassasiyeti reaksiyonlar1. Yabanci materyalin dokulara
implantasyonu histolojik reaksiyonlara yol agabilir. Benzer materyallerden
yapilmus diger protez cihazlarla metalik bilesenlerden hafif doku renk
degisikligi ve partikiillii aginma kalintilar1 saptanmigtir. Baz:1 tipte
asinma kalintilar1 osteoliz ve implantin gevsemesiyle iligkilidir.

» Kemik plakast ve kemik vidalarinin arayiiziinde tirtiklanma veya yartk
¢liriimesi olusabilir.

« Implant bilesenlerinin etrafinda kemik rezorpsiyonu sonucunda
implantlarda yorgunluk kirig1.

« Intraoperatif veya postoperatif kemik kirig:.

» Postoperatif agr1 veya preoperatif semptomlarin tam gegmemesi.

STERILITE

Kemik Plakalari (tapalar ile)

Onceden kurulu tapalarla CheckMate® MTP kemik plakasi STERIL olarak
saglanir. Bu tertibat gamma radyasyonuna maruz birakilarak sterilize
edilmistir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj agik veya hasarliysa
kullanmayn. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Sadece Tek
Kullanimliktir. Not: Onceden kurulu tapalar SADECE kilavuz amaciyladir.
Cerrahi tekniklere gore tapalarin amaglanan kullanimdan sonra ayrilip
atilmasi gerekir.

Kilavuz Pin, Matkap Pini ve Tutturma Pinleri

Kilavuz pin, matkap pini ve tutturma pinleri (yani Pin Kiti) STERIL olarak
saglanir. Bu bilegenler gamma radyasyonuna maruz birakilarak sterilize
edilmistir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj agik veya hasarliysa
kullanmayn. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Sadece Tek
Kullanimliktir. Amaglanan kullanimdan sonra atin.

Alet Tepsisi: Kemik Vidalari ve Cerrahi Aletlerle Vida Tepsisi
CheckMate® MTP kemik vidalar1 (Kilitlenen, Kilitlenmeyen ve
Interfragmanter) ve cerrahi aletleri STERIL OLMAYAN bir sekilde bir alet
tepsisinde saglanir. Bunlar agagidaki sekilde kullanim 6ncesinde temizlenip
sterilize edilmelidir:

Temizleme

Implantlar ve aletleri temizlemeden ve sterilize etmeden 6nce varsa
herhangi bir plastik kapak veya u¢ koruyucuyu ¢ikarin ve atin. Mekanik
temizlik yerine elle temizleme implant ve aletlerin dmriinii uzatir. Tiim
yariklar, kanallar ve kaniilasyonlar1 yumusak killi bir firga veya temizlik
stilesi kullanilarak tiim kalintilardan temizleyin. Tiim kan veya diger
kalintilar1 hemen giderin. Bunlarin kurumasina izin vermeyin. implantlar
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ve aletler uygun notr pH deterjanli 1lik suya batirilmigken temizlenmelidir.
Deterjanlari hazirlarken ve kullanirken daima iireticinin talimatini izleyin.
Implant ve aletlerin aginma ve giiriimesini hizlandirabileceginden gelik
firgalar kullanmayin. Implant ve aletleri distile suyla iyice durulaymn.
Implant ve aletleri temizlikten hemen sonra kurutun.

Sterilizasyon
Bubhar sterilizasyonu i¢in 6nerilen parametreler soyledir:
Dongii Sicakhik Minimum Maruz Kalma Siiresi
Vakum 132°C/270°F 4 dakika
Yergekimi 121°C/250°F 30 dakika

Onerilen kurutma siiresi 30 dakikadur.

Parametreler sterilizasyon ekipmaninin iireticisi, kurulumu veya
bakimina gore degisir. Tim mikroorganizma gesitlerinin
inaktivasyonunu dogrulamak iizere kullanici tarafindan devam eden
testler yapilmalidir.

Sivi soliisyonlarda sterilizasyon onerilmez. 135°C / 275°F iizerinde
sicakliklarda sterilize etmeyin.

VIDA TEPSISi TERTIBATI

» Kemik vidas: tepsisi alet tepsisinin bir par¢asini olusturur ve her temizlik
ve sterilizasyon dongiisii oncesinde yeterli ve uygun sekilde kemik
vidalari yerlestirilmesi gerekir.

» Kemik vidalar (kilitlenen, kilitlenmeyen ve interfragmanter) ayri
paketlenmis ve etiketlenmistir ve STERIL OLMAY AN sekilde saglanir.

» Her kemik vidasinin uzunlugu 6l¢iilmeli (vida tepsisi tizerindeki 6l¢tim
6lgegi kullanilarak) ve vida tepsisi tizerinde belirlenmis delige
yerlestirilmelidir.

» Her kullanimdan (cerrahi islem) 6nce vida tepsisinin tamamen kurulmasi
gerekir. Kemik vidalarinin (kemik vidasi tepsisinde) 6nerilen islemlere
gore alet tepsisindeki cerrahi aletlerle birlikte TEMIZLENMESI ve
STERILIZE EDILMESI gerekir (asagiya bakiniz).

DIKKAT
A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.
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SURGICAL PROCEDURE — CHIRURGISCHE INGREEP —
PROCEDURE CHIRURGICALE — CHRURGISCHER EINGRIFF —
PROCEDURA CHIRURGICA — PROCEDIMENTO CIRURGICO —
PROCEDIMIENTO QUIRURGICO — CERRAHI ISLEM

A Surgical Technique Guide that outlines the procedure with the use of the
CheckMate® MTP Arthrodesis System is available. It is the surgeon’s
responsibility to become familiar with the procedure before the use of this
system. All surgeons are required to evaluate the appropriateness of the
described surgical technique based on personal experience and medical
training. It is the responsibility of the surgeon to obtain the necessary
training prior to performing implantation using the CheckMate® MTP
Arthrodesis System.

A basic outline of the procedure is provided herein, and is as follows:

Er is een leidraad voor de chirurgische techniek verkrijgbaar met een
beschrijving van de ingreep waarbij het CheckMate® MTP Arthrodesis
System wordt gebruikt. De chirurg heeft de verantwoordelijkheid om zich
vertrouwd te maken met de ingreep alvorens dit systeem te gebruiken. Van
alle chirurgen wordt vereist dat ze de geschiktheid van de beschreven
chirurgische techniek op grond van hun persoonlijke ervaring en medische
opleiding evalueren. De chirurg heeft de verantwoordelijkheid om de
nodige opleiding te volgen alvorens een implantatie met gebruikmaking van
het CheckMate® MTP Arthrodesis System uit te voeren.

Hieronder volgt een beknopte beschrijving van de ingreep, en wel als volgt:
Umrguide de technique opératoire décrivant la procédure d’utilisation du
systéme d’arthrodése MTP CheckMate® est disponible. I incombe au
chirurgien de se familiariser avec la procédure avant d’utiliser ce systéme.
Tous les chirurgiens sont tenus d’évaluer ’adéquation de la technique
opératoire décrite en fonction de leur expérience individuelle et de leur
formation médicale. Il appartient au chirurgien d’obtenir la formation
nécessaire avant de réaliser I’implantation avec le systéme d’arthrodése
MTP CheckMate®.

Voici une description de base de la procédure:

Ein Leitfaden zur chirurgischen Technik, der den Eingriff mit Gebrauch des
CheckMate® MTP Arthrodese-Systems beschreibt, ist erhéltlich. Es liegt
in der Verantwortung des Chirurgen, sich mit dem Eingriff vertraut zu
machen, bevor er dieses System verwendet. Jeder Chirurg muss die Eignung
der beschriebenen chirurgischen Technik basierend auf seiner personlichen
Erfahrung und medizinischen Schulung beurteilen. Der Chirurg ist dafiir
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verantwortlich, sich einer entsprechenden Schulung zu unterziehen, bevor er
Implantationen unter Verwendung des CheckMate® MTP Arthrodese-
Systems durchfiihrt.

Grundziige des Eingriffs:

E disponibile una guida alla tecnica chirurgica che descrive la procedura
con I’'uso del sistema di artrodesi MTP CheckMate®. Il chirurgo &
responsabile di acquisire dimestichezza con la procedura prima di usare
questo sistema. Tutti i chirurghi devono valutare, in base alla propria
esperienza personale e all’addestramento ricevuto, se sia opportuno o
meno adottare la tecnica chirurgica. Il chirurgo ¢ responsabile di ottenere
I’addestramento necessario prima di eseguire un impianto utilizzando il
sistema di artrodesi MTP CheckMate®.

La seguente ¢ una descrizione sommaria della procedura.

Existe um Guia de Técnica Cirurgica que descreve o procedimento para uso
do sistema de artrodese MTF CheckMate®. E responsabilidade do
cirurgido familiarizar-se com o procedimento antes de usar este sistema.
Todos os cirurgides devem avaliar a adequagao da técnica cirurgica descrita
com base em sua experiéncia pessoal e treinamento médico. B
responsabilidade do cirurgido obter o treinamento necessario antes de
executar a implantagdo do sistema de artrodese MTF CheckMate®.

Veja abaixo um resumo esquematico do procedimento:

Hay disponible una guia para la técnica quirtrgica en la que se describe el
procedimiento a seguir para el uso del sistema de artrodesis MTF
CheckMate®. El cirujano es responsable de familiarizarse con el
procedimiento antes de usar este sistema. Todos los cirujanos deben evaluar
la adecuacion de la técnica quirtirgica descrita basandose en la experiencia
personal y la capacitacion médica. El cirujano es responsable de obtener la
capacitacion necesaria antes de efectuar el implante utilizando el sistema de
artrodesis MTF CheckMate®.

A continuacion, encontrara una descripcion basica del procedimiento:
CheckMate® MTP Artrodez Sisteminin kullanimi ile islemin ana hatlarii
veren bir cerrahi teknik kilavuzu mevcuttur. Bu sistemi kullanmadan 6nce
igleme agina hale gelmek cerrahin sorumlulugundadir. Tiim cerrahlarin tibbi
egitim ve kisisel deneyimine gore tanimlanan cerrahi teknigin uygunlugunu
degerlendirmesi gerekmektedir. CheckMate® MTP Artrodez Sistemini
kullanarak implantasyon yapmadan 6nce gerekli egitimi almak cerrahin
sorumlulugundadir.

Burada islemin ana hatlar1 verilmistir ve su sekildedir:
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Make a dorsal longitudinal
incision to expose 1st MTP
joint. Release joint capsule
to expose 1st metatarsal

and phalangeal bones.
Remove all osteophytes/bone
spurs before joint surface
preparation.

Maak een dorsale incisie in
lengterichting om het 15t
MTP-gewricht bloot
te leggen. Zet het
gewrichtskapsel vrij
om de 1% metatarsale en falangeale botten bloot te leggen. Verwijder
alle osteofyten/botuitsteeksels alvorens het gewrichtsoppervlak te
prepareren.

Pratiquer une incision dorsale longitudinale pour exposer la 1¢r¢
articulation MTP. Libérer la capsule articulaire pour exposer le 1¢
métatarsien et la 1¢ phalange. Retirer tous les ostéophytes/exostoses
avant de préparer la surface articulaire.

Mit einer dorsalen, longitudinalen Inzision das erste MTP-Gelenk
freilegen. Den ersten Metatarsalknochen und die erste Phalanx
durch Spalten der Gelenkkapsel freilegen. Alle Osteophyten und
Knochensporne miissen vor der Préparation der Gelenkflichen
entfernt werden.

Eseguire un’incisione dorsale longitudinale per esporre la prima
articolazione MTP. Rilascare la capsula articolare per esporre le ossa
della prima falange metatarsale. Rimuovere tutti gli osteofiti e speroni
ossei prima di preparare la superficie articolare.

Faga uma incisdo dorsal longitudinal para expor a 1* articulagdo MTF.
Libere a capsula articular para expor os ossos da falange e metatarso da
1* articulagdo MTF. Remova todos os osteofitos/espiculas Osseas antes
da preparagdo da superficie articular.

Haga una incision longitudinal dorsal para dejar expuesta la primera
articulacion MTF. Libere la capsula articular para dejar expuestos el
primer hueso metatarsal y los huesos de las falanges. Retire todos los
osteofitos o protuberancias 0seas antes de proceder a la preparacion de
la superficie articular.
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MTP eklemi ortaya ¢ikarmak igin bir dorsal longitudinal insizyon
yapin. 1. metatarsal ve falangeal kemikleri ortaya ¢ikarmak igin eklem
kapsiiliinii agin. Eklem yiizeyini hazirlamadan 6nce tiim
osteofitler/kemik dikenlerini ¢ikarin.

2. Insert a proximally directed 2.5 mm Guide Pin through the center of
the metatarsal head and into the diaphysis. Use the Metatarsal Reamer
to ream the metatarsal head in a dome-shaped fashion until subchondral
bone is exposed. Care should be taken to avoid reamer contact with the
sesamoids and to prevent excessive metatarsal shortening. Note: The
cannulated power drill should be powered on before advancing onto
the bone surface to avoid aggressive bone removal.

Metatarsal Reamer /
Metatarsale ruimer /
Fraise métatarsienne /
Metatarsalknochen-
Fréser / Alesatore
metatarsale / Escareador
para metatarso /
Escoriador metatarsal /
Metatarsal Oyucu

Elevator / Heftang /.
Elévateur / Elevatorium /
Elevatore / Elevador /
Elevador / Elevator

Breng een proximaal gerichte 2,5mm-penrichter via het midden van
het caput metatarsale in de diafyse in. Gebruik de metatarsale ruimer
om het caput metatarsale op koepelvormige wijze uit te ruimen totdat
het subchondrale bot wordt blootgelegd. Voorzichtigheid is geboden
om te voorkomen dat de ruimer contact maakt met de ossa sesamoidea
en om overmatige metatarsale verkorting te voorkomen. NB: De holle
boor moet aan staan voordat u verder gaat naar het botoppervlak om
agressieve verwijdering van bot te voorkomen.
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Insérer en proximal une broche guide de 2,5 mm, a travers le

centre de la téte métatarsienne et dans la diaphyse. Utiliser la fraise
métatarsienne pour fraiser la téte métatarsienne en forme de dome,
jusqu’a ce que 1’os sous-chondral soit exposé. Veiller a empécher

un contact de la fraise avec les os sésamoides, et a éviter un
raccourcissement excessif du métatarsien. Remarque: Le foret
mécanique canulé doit étre mis en route avant de procéder a I’avancée
dans la surface osseuse pour éviter un retrait trop agressif.

Einen 2,5 mm langen Fiihrungsstift in proximaler Richtung durch

die Mitte des Metatarsalkopfes in die Diaphyse einfithren. Mit dem
Metatarsalknochen-Friiser den Metatarsalkopf kuppelformig bis zum
subchondralen Knochen anfrisen. Vorsicht ist geboten, um einen
Kontakt des Frésers mit den Sesambeinen und ein iibermédBiges Kiirzen
des Metatarsalknochens zu vermeiden. Hinweis: Der kaniilierte Bohrer
muss vor Beriihrung der Knochenoberfliche in Betrieb gesetzt werden,
um eine aggressive Knochenentfernung zu vermeiden.

Inserire in direzione prossimale un perno guida da 2,5 mm attraverso il
centro della testa metatarsale e nella diafisi. Usare |’alesatore metatarsale
per alesare la testa metatarsale a forma di cupla fino ad esporre 1’0sso
subcondrale. Fare attenzione ad evitare il contatto dell'alesatore con le
ossa sesamoidi e I'accorciamento eccessivo del metatarso. Nota - Per
evitare una rimozione ossea troppo aggressiva, accendere il trapano a
motore cannulato prima di applicarlo sulla superfice dell'osso.

Insira um pino-guia de 2,5 mm em dire¢do proximal através do centro
da cabega do metatarso e na diafise. Use o escareador metatarsico
para escarear a cabega do metatarso em forma de cupula até que o osso
subcondral seja exposto. Tome cuidado para evitar o contato do
escareador com os sesamoides e para evitar o encurtamento excessivo
do metatarso. Nota: a furadeira elétrica canulada deve ser ligada antes
de tocar a superficie Ossea, para evitar remogao Ossea agressiva.

Introduzca una aguja guia de 2,5 mm en direccion proximal por el
centro de la cabeza metatarsal y dentro de la diafisis. Use el escoriador
metatarsal para fresar la cabeza metatarsal en forma convexa hasta
dejar expuesto el hueso subcondral. Se debe tener cuidado para

evitar que el escoriador entre en contacto con los sesamoideos y el
acortamiento excesivo del metatarsal. Nota: el taladro eléctrico
canulado debe estar encendido antes de avanzar sobre la superficie
Osea para evitar la extraccion excesiva del hueso.
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Metatarsal bagin ortast iginden diafiz i¢ine proksimale yonlendirilmis
2,5 mm Kilavuz Pin yerlestirin. Metatarsal Bas1 subkondral kemik
ortaya ¢ikincaya kadar kubbe seklinde oymak i¢in bir Metatarsal
Oyucu kullanin. Oyucunun sesamoidlere temas etmemesi ve agirt
metatarsal kisalmanin 6nlenmesi i¢in dikkatli olunmalidir. Not: Agresif
kemik gidermeyi 6nlemek i¢in kaniile elektrikli matkap giicii kemik
yiizeyine ilerletilmeden once agilmalidir.

Similarly, ream the surface of the proximal
phalangeal base using a matched Phalangeal
Reamer. Check that the prepared joint
surfaces are congruent. If not, re-ream the
joint surface(s) until they are conforming.

Ruim het oppervlak van

de basis van de proximale |
falanx evenzo uit met een
passende falangeale

ruimer. Controleer of \ Phalangeal Reamer /

de eeprepareerde Falangeale ruimer /
& p P Fraise phalangienne /

gewrichtsoppervlakken Phalanx-Friser |

Alesatore per falange /
Escareador para
falanges / Escoriador

gelijk liggen. Als dat niet
het geval is, ruimt u het \

gewrichtsoppervlak (de ! falangeal / Falangeal
gewrichtsopper- Oyucu

vlakken)

nogmaals uit

totdat ze gelijk liggen.

Fraiser de la méme
maniere la surface de la
base phalangienne
proximale, en utilisant la
fraise phalangienne
appariée. Vérifier la
congruence des surfaces articulaires préparées. En I’absence de
congruence, répéter le fraisage de la ou des surfaces articulaires jusqu’a
ce qu’elles soient adéquates.

In dhnlicher Weise die Oberfldche der proximalen Phalanxbasis mit einem
passenden Phalanx-Friser anfrisen. Uberpriifen, ob die priparierten
Gelenkflachen kongruent sind. Sollte dies nicht der Fall sein, miissen die
Gelenkfldchen nachgefrist werden, bis sie iibereinstimmen.
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Ugualmente, alesare la superfice della base della falange prossimale
utilizzando un alesatore per falange corrispondente. Verificare che le
superfici articolari preparate siano congruenti. In caso contrario, alesare
di nuovo le superfici articolari fino a quando risultano congruenti.

Do mesmo modo, escareie a superficie da base proximal da falange
utilizando um escareador para falanges correspondente. Verifique se
as superficies articulares preparadas sdo congruentes. Caso contrario,
escareie novamente a(s) superficie(s) articular(es), até¢ que se ajustem.

Asimismo, use el escoriador falangeal correspondiente para fresar la
superficie proximal de la base de la falange. Inspeccione para
asegurarse de que las superficies articulares preparadas sean
congruentes. Si no lo son, vuelva a fresar las superficies articulares
hasta que lo sean.

Benzer sekilde eslesmis bir Falangeal Oyucu kullanarak proksimal
falangeal taban yiizeyini oyun. Hazirlanan eklem yiizeylerinin uyumlu
oldugunu kontrol edin. Degilse, birbirlerine uyum gosterinceye kadar
eklem yiizeyini/yiizeylerini tekrar oyun.

Using a Guide Pin, subchondral drilling (4 to 6 holes) on both sides of
the fusion site may be performed at this time to open up boney
channels; alternatively, a DBM (demineralized bone matrix) product or
graft can be used to fill defects as needed.

Met een penrichter kan er nu subchondraal aan weerszijden van de
fusieplaats worden geboord (4 tot 6 gaten) om botkanalen te openen;
anderszins kan er een DBM (gedemineraliseerde botmatrix)-product of
-graft worden gebruikt om defecten zo nodig te vullen.

A ce stade, le forage sous-chondral (4 4 6 trous) des deux cotés du site

de I’arthrodese peut étre réalisé avec une broche guide pour ouvrir des
canaux 0sseux ; une autre option consiste a utiliser de la DBM (matrice
osseuse déminéralisée) ou une greffe pour remplir les défects selon les

besoins.

Mit einem Fithrungsstift konnen jetzt 4 bis 6 subchondrale Bohrlocher
auf beiden Seiten der Fusionsstelle hergestellt werden, um Knochen-
kanéle zu 6ffnen. Eine demineralisierte Knochenmatrix (DBM) bzw.
ein DBM-Implantat kann zum Fiillen von Defekten nach Bedarf
benutzt werden.

A questo punto, utilizzando un perno guida, ¢ possibile eseguire una
trapanazione subcondrale (da 4 a 6 fori) su entrambi i lati del sito di
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fusione per aprire canali ossei alternativi; per riempire i difetti, &
possibile usare un prodotto costituito da matrice ossea demineralizzata
(DBM) o un innesto, a seconda della necessita.

Usando um pino-guia, pode-se realizar a perfuragdo subcondral (4 a 6
orificios) em ambos os lados do local da fusdo, para abrir canais
osseos; alternativamente, pode-se usar um enxerto ou um produto do
tipo MOD (matriz 6ssea desmineralizada) para preencher os defeitos,
conforme necessario.

En este momento, use una aguja guia para efectuar el taladrado
sucondral (4 a 6 orificios) en ambos lados del sitio de artrodesis y abrir
canales 0seos; en forma alternativa y si es necesario, se pueden utilizar
una matriz 6sea desmineralizada (MOD) o injerto para rellenar
defectos.

Kilavuz Pini kullanarak bu agamada kemik kanallar1 agmak igin
fiizyon yerinin her iki tarafinda subkondral matkapla delme (4 - 6
delik) islemi yapilabilir; alternatif olarak gerektigi sekilde defektleri
doldurmak tizere bir DBM (demineralize kemik matriksi) {iriinii veya
grefti kullanilabilir.

The following technique steps are shown for the standard bone plates
having a combination of locking and non-locking holes. Based on the
surgeon’s preference and patient’s needs either a standard or an all-
locking plate can be selected.

De volgende stappen van de techniek worden getoond voor de
standaardbotplaten met een combinatie van vergrendelende en niet-
vergrendelende gaten. Op grond van de voorkeur van de chirurg en de
behoeften van de patiént kan ofwel een standaardplaat of een geheel
vergrendelende plaat worden geselecteerd.

Les étapes ci-dessous sont indiquées pour les plaques d’ostéosynthése
standard présentant une combinaison de trous autobloquants et
standard. Selon la préférence du chirurgien et les besoins du patient,
une plaque standard ou une plaque autobloquante peut étre
sélectionnée.

Die folgenden Verfahrensschritte werden fiir die Standardknochen-
platte mit einer Kombination aus verriegelnden und nicht-
verriegelnden Lochern gezeigt. Abhédngig von der Préferenz des
Chirurgen und der Situation des Patienten, kann entweder eine
Standardplatte oder eine alle Locher verriegelnde Platte benutzt werden.
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STANDARD PLATE / ALL-LOCKING PLATE /

STANDAARDPLAAT / GEHEEL VERGRENDELENDE PLAAT/
PLAQUE STANDARD / PLAQUE AUTOBLOQUANTE
STANDARDPLATTE/ ALLE LOCHER VERRIEGELNDE PLATTE /
PLACCA STANDARD / PLACCA STANDARD /

PLACA PADRAO / PLACA COM TRAVAMENTO TOTAL /
PLACA ESTANDAR/ PLACA TOTALMENTE DE BLOQUEO/
STANDART PLAKA TUMUYLE KILITLENEN PLAKA

L-4 —L-6
N
NL-2 . e
L-3
—NL-|
—1-3
L-2
=0
N—i-|

I seguenti passaggi di questa tecnica dono illustrati per le placche ossee
con una combinazione di fori con viti bloccanti e non bloccanti. E
possibile selezionare una placca standard o una con tutte viti bloccanti,
a seconda delle preferenze del chirurgo e delle esigenze del paziente.

As seguintes etapas da técnica sdo exibidas para as placas padrio com
uma combinagdo de orificios de bloqueio e sem bloqueio. Com base na
preferéncia do cirurgido e nas necessidades do paciente, uma placa
padrdo ou uma placa com bloqueio total podera ser selecionada.

Los siguientes pasos de la técnica corresponden a las placas de
osteosintesis que poseen una combinacion de orificios comunes y de
bloqueo. Se puede seleccionar una placa comun o totalmente de
bloqueo, segun la preferencia del cirujano y las necesidades del
paciente.
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Asagidaki teknik adimlari kilitlenen ve kilitlenmeyen delikler
kombinasyonuna sahip standart kemik plakalari i¢in verilmektedir.
Cerrahin tercihi ve hastanin gereksinimine bagli olarak standart veya
tiimiiyle kilitlenen bir plaka secilebilir.

Select appropriate Bone Plate*. Reduce joint and orient hallux into
desired position of fusion. Align the laser etch mark on the plate with
the joint and affix the plate to the metatarsal and phalanx in this
position by inserting (using a wire driver) one Threaded Tack Pin into
the proximal most end of the Compression Slot and another Threaded
Tack Pin into hole NL-1 (the one having a Gold Nubbin; for
additional stability, tack pins may be inserted in the remaining distal
holes at this point). Note: Optional Plate Contouring can be performed
using the provided Benders to increase or decrease the dorsiflexion
angle to match the patient specific anatomy.

*Note: Both the standard and all-locking bone plates are available in 2
configurations, 145R and 145L. These indicate plate compatibility with
orientation of the IF screw. Refer to the following table to select
appropriate plate based on your preferred orientation of the IF screw:

Desired Orientation of Interfragmentary Screw
Distal to Proximal Proximal to Distal
Right Foot 145R 145L
Left Foot 145L 145R

Selecteer de juiste botplaat®. Repositioneer het gewricht en oriénteer de
hallux in de gewenste positie voor fusie. Lijn de laserkerfmarkering op
de plaat uit met het gewricht en bevestig de plaat in deze positie aan het
os metatarsale en de falanx door (met behulp van een draaddrijver) één
van draad voorziene tack pin in het meest proximale uiteinde van de
compressiegleuf en een andere van draad voorziene tack pin in gat
NL-1 in te brengen (die met een goudkleurig knopje; op dit punt
kunnen voor extra stabiliteit tack pins in de resterende distale gaten
worden ingebracht). NB: Als optie kunnen de contouren van de plaat
met de meegeleverde buigtangen worden bijgevormd om de
dorsiflexichoek te vergroten of te verkleinen en op de specifieke
anatomie van de patiént aan te passen.

*NB: Zowel de standaardbotplaten als de geheel vergrendelende
botplaten zijn verkrijgbaar in 2 uitvoeringen, 145R en 145L. Deze
duiden de compatibiliteit van de plaat met de oriéntatie van de IF
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schroef aan. In de volgende tabel kunt u de juiste plaat selecteren op
grond van de oriéntatie van de IF schroef waaraan u de voorkeur geeft.

Gewenste oriéntatie van interfragmentaire
schroef
Distaal tot proximaal Proximaal tot distaal
Rechtervoet 145R 145L
Linkervoet 145L 145R

Nubbin / Knopje / Insert /
Noppe / Boccola / “Botao™ /
Botdn / Tapa

Tack Pin / Tack pin /
Broche provisoire /
Steckstift / Perno a

chiodo / Pino de
orientagao / Aguja de
fijacion / Tutturma Pini

NL-1

A: Tack Pin Location / Locatie
van tack pin f Emplacement de
broche provisoire / Position des
Steckstifts / Ubicazione del
perno a chiodo / Localizagdo do
pino de orientagao / Ubicacion
de la aguja de fijacion / Tutturma
Pini Konumu

B: Compi ion Slot / Comp iegleuf / Trou oblong de compression /
Kompressionsschlitz / Fenditura di compressione / Abertura para
compressao | Ranura de compression / Kompresyon Yuvasi
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Sélectionner la plaque d’ostéosynthése appropriée*. Réduire
I’articulation et orienter 1’hallux dans la position voulue pour
I’arthrodése. Aligner le repere laser de la plaque sur I’articulation et
fixer la plaque au métatarsien et a la phalange dans cette position, en
insérant (a I’aide d’un tournevis a broches) une broche provisoire
filetée du coté le plus proximal du trou oblong de compression, et une
autre broche provisoire filetée dans le trou NL-1 (celui doté d’un
insert doré ; pour plus de stabilité, les broches provisoires peuvent étre
insérées dans les trous distaux restants a ce stade). Remarque: En
option, un cintrage de la plaque peut étre effectué en utilisant les
cintreuses fournies pour augmenter ou diminuer le degré de
dorsiflexion selon I’anatomie spécifique du patient.

*Remarque: Les plaques d’ostéosynthése standard et autobloquantes
sont disponibles en 2 configurations, 145R et 145L. Ces références
indiquent la compatibilité de la plaque avec I’orientation de la vis IF.
Consulter le tableau suivant pour sélectionner la plaque appropriée en
fonction de ’orientation voulue pour la vis IF:

Orientation voulue pour la vis
interfragmentaire
Distal a proximal Proximal a distal
Pied droit 145R 145L
Pied gauche 145L 145R

Eine entsprechende Knochenplatte auswéhlen*. Das Gelenk wieder
herstellen und den Hallux in die fiir die Fusion gewiinschte Stellung
bringen. Das Laser-Atzzeichen auf der Platte auf das Gelenk ausrichten
und die Platte in dieser Position am Metatarsalknochen und der
Phalanx befestigen. Dazu wird ein Steckstift mit Gewinde mit einem
Drahttreiber in das proximale Ende des Kompressionsschlitzes und
ein weiterer Steckstift mit Gewinde in das Loch NL-1 (mit goldener
Noppe) eingefiihrt. Zur Erzielung einer zusétzlichen Stabilitdt konnen
Steckstifte in die verbleibenden Locher eingefiihrt werden. Hinweis:
Die Platte kann optional mit Biegevorrichtungen konturiert werden,
um den Dorsalflexionswinkel entsprechend der Anatomie des Patienten
zu vergrofiern oder verkleinern.

*Hinweis: Sowohl die Standardplatte als auch die alle Locher
verriegelnde Platte sind in 2 Konfigurationen (145R und 145L)
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erhéltlich. In der folgenden Tabelle finden Sie die entsprechende Platte
fiir die jeweilige Orientierung der IF-Schraube.

Gewiinschte Orientierung der
interfragmentiiren Schraube

Distal nach proximal Proximal nach distal
Rechter Ful3 145R 145L
Linker Ful} 145L 145R

Selezionare la placca ossea* appropriata. Eseguire la riduzione
dell’articolazione e orientare 1’alluce secondo la posizione desiderata
per la fusione. Allineare con I’articolazione il marker inciso a laser
sulla placca e collegarla alla falange metatarsale in questa posizione
introducendo (con una guida per filo) un perno a chiodo filettato
nell’estremita piu prossimale della fenditura di compressione ¢ un
altro perno a chiodo filettato nel foro NL-1 (quello in cui si trova una
boccola oro; per maggiore stabilita, ¢ possibile inserire i perni a
chiodo nei restanti fori distali. Nota - Per eseguire la sagomatura
opzionale della placca € possibile usare la piegatrice inclusa per
aumentare o ridurre I’angolo di dorsoflessione in modo che corrisponda
all’anatomia individuale del paziente.

Nota* - Entrambe le placche ossee standard con tutte viti bloccanti
sono disponibili in due configurazioni, 145R (destra) e 145L (sinistra),
che ne indicano la compatibilita con I’orientamento della vite IF
(interframmentaria). Fare riferimento alla tabella seguente per
selezionare la placca appropriata in base all’orientamento desiderato
della vite IF.

Orientamento desiderato della vite
interframmentaria
Da distale a prossimale | Da prossimale a distale
Piede destro 145R 145L
Piede sinistro 145L 145R

Selecione a placa dssea adequada. Reduza a articulag@o e oriente o
halux para a posigdo de fusdo desejada. Alinhe a marca entalhada a laser
da placa com a articulag@o e afixe a placa ao metatarso e a falange nessa
posi¢ao, inserindo um pino de orientagiio rosqueado (usando um
passador de pinos) na extremidade mais proximal da abertura para
compressio ¢ outro pino de orientaciio rosqueado no orificio NL-1
(que tem um ""botao" (nubbin) dourado; para proporcionar estabilidade
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adicional, os pinos de orientagdo podem ser inseridos nos orificios
distais restantes nesse momento). Nota: o contorno opcional da placa
pode ser realizado utilizando os curvadores fornecidos para aumentar
ou diminuir o angulo de dorsiflexdo, para ajuste a anatomia do paciente.

*Nota: Tanto a placa padrdo quanto a placa com bloqueio total estdo
disponiveis em duas configura¢des, 145R e 145L. Elas indicam a
compatibilidade da placa com a orienta¢do do parafuso interfragmentar
(PI). Consulte a tabela a seguir para selecionar a placa apropriada de
acordo com a sua preferéncia de orientagdo do do parafuso
interfragmentar (PI):

Orientacido desejada do parafuso
interfragmentar
Distal para Proximal Proximal para Distal
P¢ direito 145R 145L
P¢ esquerdo 145L 145R

Seleccione la placa de osteosintesis correcta*. Reduzca la articulacion
y oriente el hallux a la posicion deseada de artrodesis. Alinee la marca
grabada con laser en la placa con la articulacion y fije temporalmente la
placa al metatarso y a la falange en esta posicion mediante la insercion
(con un destornillador eléctrico) de una aguja de fijacién roscada
dentro del extremo mas proximal de la ranura de compresion y de otra
aguja de fijacion roscada dentro del orificio NL-1 (el que tiene un
boton dorado; para lograr una mejor estabilidad, las agujas de fijacion
pueden introducirse también los restantes orificios distales en este
punto). Nota: también se puede contornear la placa con los
flexionadores proporcionados para aumentar o disminuir el angulo de
dorsiflexion para que sea acorde con la anatomia especifica del paciente.

*Nota: Las placas de osteosintesis comunes y totalmente de bloqueo
estan disponibles en dos configuraciones: 145R y 145L. Utilice la tabla
a continuacion para seleccionar la placa correspondiente basandose en
la orientacion deseada para el tornillo IF.

Orientacion deseada para el tornillo
interfragmentario

Distal a proximal

Proximal a distal

Pie derecho

145R

145L

Pie izquierdo

145L

145R
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Uygun Kemik Plakasmi* se¢in. Eklem rediiksiyonu yapin ve halluksu
istenen fiizyon pozisyonuna yonlendirin. Plakadaki lazer ¢izgi isaretini
eklemle hizalayin ve plakay1 bu pozisyonda metatarsal ve falanksa
Kompresyon Yuvasinin en proksimal ucuna bir Yivli Tutturma
Vidasi ve NL-1 deligine baska bir Yivli Tutturma Vidasim (Altin
Tapa kismi olan; ek stabilite i¢in tutturma pinleri kalan deliklere bu
asamada yerlestirilebilir) yerlestirerek (bir tel siiriicii kullanarak) bu
pozisyonda tutturun. Not: istege Bagh Plaka Sekillendirme hastanin
spesifik anatomisiyle eslesmek i¢in dorsifleksiyon agisini arttirmak
veya azaltmak tlizere saglanan Biikiiciileri kullanarak yapilabilir.

*Not: Hem standart hem tiimiiyle kilitlenen kemik plakalari 145R ve
145L olarak 2 konfigiirasyonda saglanmaktadir. Bunlar plakanin
interfragmenter vida oryantasyonuyla uyumluluguna isaret eder.
Interfragmanter vidanin tercih ettiginiz oryantasyonu temelinde uygun
plakay1 segmek i¢in agagidaki tabloya bagvurun:

interfragmanter Vidanin istenen
Oryantasyonu
Distal a proximal Proximal a distal
Pie derecho 145R 145L
Pie izquierdo 145L 145R

Apply compression to the joint using the Compression Clamp
positioned on the compression slot tack pin, and hole L-2 Nubbin (Blue).
Oefen compressie op het gewricht uit met de compressieklem
gepositioneerd op de tack pin op de compressiegleuf en het knopje
(blauw) op gat L-2.

Appliquer une compression au niveau de I’articulation en utilisant le
clamp de compression positionné sur la broche provisoire dans le trou
oblong de compression, et I’insert de trou L-2 (bleu).

Mit der auf dem Steckstift im Kompressionsschlitz und dem Steckstift
in Loch L-2 (mit blauer Noppe) positionierten Kompressionsklemme
auf das Gelenk eine Kompression ausiiben.

Comprimere l'articolazione utilizzando la pinza di compressione
posizionata sul perno a chiodo nella fenditura di compressione e sulla
boccola (blu) del foro L-2.

—68 —



Aplique compressao a articulagdo com a pinga de compressio
posicionada sobre a abertura para compressdo do pino de orientagdo e
orificio L-2 ("botio" azul).

Comprima la articulacion usando la abrazadera de compresion
colocada en la aguja de fijacion en la ranura de compresion y en el
boton del orificio L-2 (azul).

Kompresyon yuvast tutturma pini ve L-2 Tapa (Mavi) deliginde
konumlandiriimis Kompresyon Klempini kullanarak ekleme
kompresyon uygulayin.

Compression Clamp / Comp i !
‘Clamp de p ion / Komp i !
Pinza di compressione / Pinga de compresséo /
Abrazadera de compression /

Kompresyon Klempi _\

Compression Slot /
Compressiegleuf /
Trou oblong de
compression /

L-2 Kompressionsschlitz /
Fenditura di compressione /
Abertura para compressdo /
Ranura de compression /
Kompresyon Yuvasi

While maintaining compression, insert a Non-Threaded Tack Pin in
hole L-4 (the one having a Blue Nubbin; alternatively, tack pins may
be inserted in the remaining holes on the proximal segment of the plate
at this point for additional stability).

Terwijl u de compressie in stand houdt, brengt u een niet van draad
voorziene tack pin in gat L-4 in (die met een blauw knopje;
anderszins kunnen voor extra stabiliteit tack pins in de resterende gaten
op het proximale segment van de plaat worden ingebracht).
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Tout en maintenant la compression, insérer une broche provisoire non
filetée dans le trou L-4 (celui doté d’un insert bleu ; une autre option
consiste a insérer des broches provisoires dans tous les trous restants
sur le segment proximal a ce stade pour plus de stabilité).

Unter fortgesetzter Kompression einen Steckstift ohne Gewinde in das
Loch L-4 (mit blauer Noppe) einfithren. Alternativ konnen Steckstifte
zur Erzielung einer zusétzlichen Stabilitit auch in die verbleibenden
Locher im proximalen Segment der Platte eingefiihrt werden.

Mantenendo la compressione, inserire un perno a chiodo non filettato
nel foro L-4 (quello con la boccola blu); alternativamente, a questo
punto, per maggiore stabilita, ¢ possibile inserire i perni a chiodo nei
restanti fori sul segmento prossimale della placca).

Mantendo a compressao, insira um pino de orienta¢fio nio rosqueado
no orificio L-4 (o que tem o "botdo" azul; alternativamente, os pinos
de orienta¢do podem ser inseridos nos orificios restantes no segmento
proximal da placa neste ponto, para proporcionar maior estabilidade).

Mantenga la compresion e introduzca una aguja de fijacion en el
orificio L-4 (el que tiene el botén azul; alternativamente y si se desea
mas estabilidad, se pueden introducir agujas de fijacion en los restantes
orificios en el segmento proximal de la placa en este punto).
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Kompresyonu devam ettirirken delik L-4 i¢ine bir Yivsiz Tutturma
Pini yerlestirin (Mavi Tapa iceren; alternatif olarak ek stabilite i¢in
tutturma pinleri plakanin proksimal segmentinde kalan deliklere bu
asamada yerlestirilebilir).

Insertion of the Interfragmentary Screw

Inbrengen van de interfragmentaire schroef

Insertion de la vis interfragmentaire

Einfiihren der interfragmentiren Schraube

Introduzione della vite interframmentaria.

Inser¢do do parafuso interfragmentar

Insercion del tornillo interfragmentario

Interfragmanter Vidammn yerlestirilmesi

a. Place the Interfragmentary Aimer* in a distal-medial to
proximal-lateral orientation across the 13t MTP joint. Create pilot
hole using provided Guide Pin or Drill Pin.

*Note: Alternatively, based on plate selection, the
Interfragmentary Aimer may be placed in a proximal-medial to
distal-lateral orientation across the 1t MTP joint based on the
selected foot and plate combination. See Step 6 above for
reference.

Plaats het interfragmentaire richtinstrument* in een distaal-
mediale tot proximaal-laterale oriéntatie over het 15 MTP-
gewricht. Maak het geleidingsgat met de meegeleverde
penrichter of boorrichter.

*NB: Anderszins kan het interfragmentaire richtinstrument, op
grond van de selectie van de plaat, in een proximaal-mediale tot
distaal-laterale oriéntatie over het 15 MTP-gewricht worden
geplaatst, gebaseerd op de geselecteerde combinatie van voet en
plaat. Zie bovenstaande stap 6 als referentie.

Placer le viseur interfragmentaire* en orientation médio-distale a
latéro-proximale en travers de la 1¢ articulation MTP. Créer un
trou pilote a I’aide de la broche guide ou de la broche de forage.

*Remarque: En option et selon la plaque sélectionnée, le viseur
interfragmentaire peut étre placé selon une orientation médio-
proximale a latéro-distale en travers de la 1¢ articulation MTP en
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fonction du choix pied/plaque. Voir I’étape 6 ci-dessus pour
référence.

Interfragmentary Aimer /
Interfragmentair richtinstrument /
Viseur interfragmentaire /
Interfrag are Zieleinri gl
Puntatore interframmentario /
Alinhador interfragmentar /

Ori dor intraf w

interfragmanter Hedefleyici

Die interfragmentire Zieleinrichtung* von distal-medial nach
proximal-lateral iiber das erste MTP-Gelenk einfiihren. Danach
mit dem Fiihrungsstift oder dem Bohrstift ein Fiihrungsloch
herstellen.

*Hinweis: Alternativ kann die interfragmentire Zieleinrichtung in
proximal-medialer zu distal-lateraler Orientierung je nach
gewihlter FuB3-Platten-Kombination iiber dem ersten MTP-Gelenk
ptatziert werden (siehe Schritt 6).
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Orientare il puntatore interframmentario* secondo una
direzione da medio-distale a latero-prossimale sulla prima
articolazione MTP. Creare un foro pilota utilizzando il perno
guida o la punta per trapano forniti.

Nota* - Alternativamente, in base alla placca selezionata, ¢
possibile collocare la vite interframmentaria in direzione da
medio-prossimale a latero-distale sulla prima articolazione MTP,
a seconda della combinazione piede/placca selezionata. Per
ulteriori dettagli, vedere il passaggio 6 qui sopra.

Coloque o alinhador interfragmentar® em orientagdo distal-
medial a proximal-lateral ao longo da 1* articulagdo MTF. Crie um
orificio piloto usando o pino guia ou o pino da broca fornecidos.

*Nota: Aternativamente, com base na selegdo da placa, o
alinhador interfragmentar pode ser colocado em orientagdo
proximal-medial para distal lateral sobre a primeira articulagdo
MTP com base na combinagdo do pé e placa selecionados.
Consulte o Passo 6 acima como referéncia.

Coloque el orientador interfragmentario* en la orientacion
distal-medial a proximal-lateral a través de la primera articulacion
MTE. Haga el orificio piloto utilizando la aguja guia o la aguja
perforante.

*Nota: Alternativamente y teniendo en cuenta la placa
seleccionada, el orientador interfragmentario puede colocarse
también en la orientacion proximal-medial a distal lateral a través
de la primera articulacion MTF, basandose en la combinacion de
placa y pie seleccionados. Consulte el paso 6 descrito
anteriormente como referencia.

interfragmanter Hedefleyiciyi* 1. MTP eklem iizerinde distal-
medialden proksimal-laterale oryantasyonda yerlestirin. Saglanan
Kilavuz Pini veya Matkap Pinini kullanarak pilot deligi
olusturun.

*Not: Plaka segimine gore alternatif olarak Interfragmanter
Hedefleyici 1. MTP eklem iizerinde segilen ayak ve plaka
kombinasyonu temelinde proksimal-medialden distal-laterale
oryantasyonda yerlestirilebilir. Referans i¢in yukarida Adim 6'e
bakiniz.
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Countersinking may be
performed using the
Countersink Cutter

to create recess for the
interfragmentary screw head.

Als verzinking nodig
is, gebruikt u de
verzinksnijder om
de kop van de
interfragmentaire
schroef te verzinken.

Countersink Cutter /
Verzinksnijder / Lame
d'évasement / Senkbohrer /
Tronchesino per accecatura /
‘Cortador para rebaixamento /
Desbarbadora / Vida Bas:
Yuvasi Kesici

Un évasement peut étre réalisé en utilisant
la lame d’évasement pour créer un
renfoncement et noyer la téte de la vis
interfragmentaire.

Eine Senkbohrung kann mit dem
Senkbohrer durchgefiihrt werden, um
eine Aushohlung fiir den Kopf der
interfragmentéren Schraube herzustellen.

Per creare un incavo per la testa della vite interframmentaria ¢
possibile usare il tronchesino per accecatura.

O rebaixamento pode ser feito com a ferramenta de rebaixamento,
para criar um recesso para a cabega do parafuso interfragmentar.

Se puede usar la desbardadora para avellanar y hacer un rebaje
para la cabeza del tornillo interfragmentario.

Interfragmanter vida basi igin bir girinti olugturmak iizere Vida
Bas1 Yuvasi Kesici kullanilarak vida basi yuvasi olusturulabilir.
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C.

Dieptemeter /

Use the Depth Gauge to determine the appropriate Interfrag-

i mentary Screw length required
(alternatively, the scale on the
Interfragmentary Aimer can be
used to determine this length).
Note: Scale Units are in millimeters
(mm). The readings marked on the
scale are in increments of 2 mm (i.e.
8 mm, 10 mm, 12 mm, and so on).

Gebruik de dieptemeter om de
vereiste lengte van de betreffende
interfragmentaire schroef te
bepalen (anderszins kan de schaal op
het interfragmentaire
richtinstrument gebruikt worden om
deze lengte te bepalen.

Jauge de
_profondeur / NB: De schaaleenheden worden in
T:eierg:l?:rs::’: millimeters (mm) gegeven. De op de
profondita / schaal gemarkeerde waarden worden
Medidor de gegeven met stappen van 2 mm

profundidade /
Calibrador de
profundidad /
Derinlik Olger

(d.w.z. 8 mm, 10 mm, 12 mm
enzovoorts).

Utiliser la jauge de profondeur pour
déterminer la longueur appropriée de
la vis interfragmentaire (une autre
option consiste a utiliser 1’échelle du
viseur interfragmentaire pour
déterminer cette longueur).

Remarque: L’échelle est en millimetres (mm). Les repéres sur
I’échelle sont indiqués par incréments de 2 mm (& savoir 8 mm,
10 mm, 12 mm etc.).

Mit dem Tiefenmesser die erforderliche Lénge der
interfragmentiren Schraube bestimmen. Alternativ kann auch
der MaBstab auf der interfragmentéren Zieleinrichtung dazu
benutzt werden.

Hinweis: Als Einheiten auf den Maf3stdben werden Millimeter
(mm) und zwar in 2-Millimeter-Abstéinden angegeben (z. B.

8 mm, 10 mm, 12 mm).
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Usare il calibro di profondita per determinare la lunghezza
appropriata della vite interframmentaria (alternativamente, &
possibile stabilire la lunghezza usando la scala graduata sul
puntatore interframmentario).

Nota - Le unita della scala sono in millimetri (mm). I valori
segnati sulla scala sono ad incrementi di 2 mm (vale a dire, 8 mm,
10 mm 12 mm e cosi via).

Use o medidor de profundidade para determinar o comprimento
adequado para os parafusos interfragmentares
(alternativamente, a escala do alinhador interfragmentar pode
ser usada para determinar esse comprimento).

Nota: as unidades da escala sdo expressas em milimetros (mm),
em incrementos de 2 mm (isto ¢, 8§ mm, 10 mm, 12 mm, eassim
por diante).

Use el calibrador de profundidad para determinar la longitud
apropiada que debera tener el tornillo interfragmentario
(también se puede usar la escala en el orientador
interfragmentario para determinar la longitud).

Nota: las unidades de la escala estan en milimetros (mm). Las
lecturas marcadas en la escala estan en incrementos de 2 mm (por
ejemplo, 8 mm, 10 mm, 12 mm y asi sucesivamente).

Gerekli uygun interfragmanter Vida uzunlugunu belirlemek igin
Derinlik Olgeri kullanin (alternatif olarak bu uzunlugu belirlemek
iizere interfragmanter Hedefleyici tizerindeki 6lgek
kullanilabilir).

Not: Olgek Birimi milimetredir (mm). Olgekte bulunan degerler

2 mm kademelerledir (yani 8 mm, 10 mm, 12 mm vs.).

Insert the appropriate length Interfragmentary Screw in a distal-
medial to proximal-lateral orientation using the Hexalobe Driver.
Alternatively, based on plate selection the Interfragmentary Screw
may be placed in a proximal-medial to distal-lateral orientation
across the 1st MTP joint (See Step 6 above for reference).

Note: The surgeon may opt to insert the two non-locking (gold)
screws prior to placement of the interfragmentary screw.

Breng de interfragmentaire schroef met de juiste lengte in een
distaal-mediale tot proximaal-laterale oriéntatie in met gebruik van
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de hexalobe driver. Anderszins
kan de interfragmentaire
schoef, op grond van de selectie
van de plaat, in een proximaal-
mediale tot distaal-laterale
oriéntatie over het 15t
MTP-gewricht worden
geplaatst (zie
bovenstaande stap 6
als referentie).

NB: De chirurg kan
verkiezen om de twee
niet-vergrendelende
(goudkleurige)
schroeven in te
brengen alvorens

de interfragmentaire
schroef te

plaatsen.

Insérer la vis interfragmentaire de longueur appropriée en
orientation médio-distale a latéro-proximale a I’aide du tournevis
six pans. Une autre option, en fonction de la plaque sélectionnée,
consiste a placer la vis interfragmentaire selon une orientation
médio-proximale & matéro-distale en travers de la 1
articulationMTP (voir I’étape 6 ci-dessus pour référence).
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Remarque: Le chirurgien peut choisir d’insérer les deux vis
standard (dorées) avant de mettre en place la vis interfragmentaire.

Mit dem Innensechsrund-Schraubendreher eine
interfragmentire Schraube geeigneter Lange von distal-medial
nach proximal-lateral einsetzen. Alternativ kann die
interfragmentére Schraube abhédngig von der Plattenwahl in einer
proximal-medialen zu distal-lateralen Orientierung iiber dem
ersten MTP-Gelenk platziert werden (siehe Schritt 6).

Hinweis: Der Chirurg kann sich entscheiden, die zwei
nichtverriegelnden Schrauben (golden) vor Platzierung der
interfragmentéren Schraube einzusetzen.

Tnserite una vite interframmentaria con un orientamento da
medio-distale a latero-prossimale utilizzando il cacciavite
esagonale. Alternativamente, in base alla placca selezionata, ¢
possibile collocare la vite interframmentaria in direzione da
medio-prossimale a latero-distale sulla prima articolazione MTP
(per ulteriori dettagli, vedere il passaggio 6 qui sopra).

Nota — II chirurgo puo scegliere di inserire le due viti non
bloccanti (color oro) prima di posizionare la vite
interframmentaria.

Insira o parafuso interfragmentar de comprimento adequado em
orienta¢do distal-medial a proximal-lateral utilizando a chave
sextavada. Alternativamente, de acordo com a selegdo da placa, o
parafuso interfragmentar pode ser colocado em orientagdo
proximal-medial para distal-lateral sobre a primeira articulagdo
MTP (Consulte o Passso 6 acima como referéncia).

Nota: o cirurgifo pode optar por inserir os dois parafusos ndo
bloqueados (dourados) antes da colocagdo do parafuso
interfragmentar.

Introduzca el tornillo interfragmentario de la longitud adecuada
en la orientacion distal-medial a proximal-lateral usando el
destornillador hexalobe. Alternativamente y teniendo en cuenta
la placa seleccionada, el tornillo interfragmentario puede
colocarse también en la orientacion proximal-medial a distal
lateral a través de la primera articulacion MTF. Consulte el paso 6
descrito anteriormente como referencia.

Nota: El cirujano puede también optar por introducir los dos
tornillos comunes (de color dorado) antes de la colocacion del
tornillo interfragmentario.
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Uygun uzunlukta interfragmanter Vidayr Heksalob Siiriiciiyii
kullanarak distal-medialden proksimal-laterale oryantasyonda
yerlestirin. Plaka segimine gore alternatif olarak interfragmanter
Hedefleyici 1. MTP eklem iizerinde proksimal-medialden distal-
laterale oryantasyonda yerlestirilebilir. Referans i¢in yukarida
Adim 6'e bakiniz.
Not: Cerrah iki kilitlenmeyen (altin) viday: interfragmanter vida
yerlestirilmesinden 6nce yerlestirmeyi tercih edebilir.

10. Insertion of Non-Locking Screw in NL-1

Inbrengen van de niet-vergrendelende schroef in NL-1

Insertion d’une vis standard dans le trou NL-1
Einsetzen der nichtverriegelnden Schraube in NL-1
Introduzione della vite non bloccante jn NL-1.

@ Inser¢do do
z parafuso nio
Q bloqueado em
o NL-1
) i B NL1 Insmdel )
R tornillo comiin en
O) NL-1

NL-1 i¢ine Kilitlenmeyen
Vidanin yerlestirilmesi

Remove the Tack Pin from
NL-1.

Verwijder de tack pin uit
NL-1.

Retirer la broche
provisoire du trou NL-1.
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Den Steckstift aus NL-1 nehmen.
Togliere il perno a chiodo da NL-1.

Remova o pino de orientagio de NL-1.

Retire la aguja de fijacion de NL-1.

NL-1 i¢inden Tutturma Pinini ¢ikarin.

Remove the Nubbin from NL-1 using the Hexalobe Driver.

Verwijder het knopje van NL-1 met behulp van de hexalobe
driver.

Retirer insert du
trou NL-1 avec le
tournevis six pans.

Die Noppe mit dem
Innensechsrund-
Schrauendreher
von NL-1 nehmen.

Usare il cacciavite esagonale
per togliere la boccola da NL-1.
Remova o "botio" de NL-1
usando a chave sextavada.
Retire el botén de NL-1

usando el destornillador
hexalobe.

NL-1 i¢inden Tapa kismini
Heksalob Siiriiciiyii
kullanarak ¢ikarin.

Use the Depth auge to determine the appropriate Non-Locking
Screw length required.

Gebruik de dieptemeter om de vereiste lengte van de betreffende
niet-vergrendelende schroef te bepalen.

Utiliser la jauge de profondeur pour déterminer la longueur
appropriée de vis standard requise.

Mit dem Tiefenmesser die erforderliche Lange der
nichtverriegelnden Schraube bestimmen.
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A o1

Usare il calibro di
profondita per determinare
la lunghezza appropriata
della vite non bloccante.
Utilize o medidor de profundidad
para determinar o comprimento
apropriado do parafuso nio
bloqueado necessario.

Use el calibrador de profundidad
para determinar la longitud
adecuada que debera tener el
tornillo comun requerido.

Gereken uygun Kilitlenmeyen Vida
uzunlugunu belirlemek igin /7~ 5y
Derinlik Olgeri kullanin.

d. Insert the appropriate
length Non-Locking
Screw using the
Hexalobe Driver.
Note: If using the
all-locking plate,
these steps would be
the same albeit with
alocking screw.

Breng de niet-
vergrendelende
schroef met de juiste
lengte in met X
behulp van de
hexalobe driver.
NB: Bij gebruik van
de geheel vergrendelende
plaat zouden deze stappen
hetzelfde zijn, maar wordt er
een vergrendelende schroef gebruikt.



Insérer la vis standard de longueur appropriée a I’aide du
tournevis six pans.Remarque: Si la plaque autobloquante était
utilisée, ces étapes seraient les mémes, mais en utilisant une vis
autobloquante.

Die nicht-verriegelnde Schraube geeigneter Lange mit dem
Innensechsrund-Schrauendreher einsetzen.

Hinweis: Bei Verwendung der alle Locher verriegelnden Platte
sind diese Schritte dieselben, wobei jedoch eine verriegelnde
Schraube benutzt wird.

Inserire il tratto di lunghezza appropiata della vite non bloccante
usando il cacciavite esagonale.

Nota — Se si utilizza la piastra con tutte viti bloccanti, questi
passaggi saranno gli stessi, ma verranno eseguiti con una vite
bloccante.

Insira um parafuso ndo bloqueado com o comprimento
adequado, usando a chave sextavada.

Nota: Ao usar a placa com bloqueio total, estas etapas seriam as
mesmas, mas teriam um parafuso de bloqueio.

Introduzca el tornillo comin de la longitud adecuada con el
destornillador hexalobe.

Nota: Si utiliza la placa totalmente de bloqueo, estos pasos seran
los mismos pero se deberan utilizar los tornillos de bloqueo.

Uygun uzunlukta Kilitlenmeyen Viday1 Heksalob Siiriiciiyii
kullanarak yerlestirin.

Not: Tumiyle kilitlenen plaka kullaniliyorsa bu adimlar ayni
olacak ama kilitlenen bir vida kullanilacaktir.

. Repeat this procedure for the remaining bone plate holes in the

following recommended order (refer to the corresponding image):

Non-locking screw in hole NL-2
Locking screw in hole L-1
Locking screw in hole L-2
Locking screw in hole L-3
Locking screw in hole L-4

Note: Remove and discard only the corresponding nubbin and/or tack
pin as you progress. In the final configuration, the plate should have 2
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Non-Locking Screws and 4 Locking Screws for the standard plate and
6 Locking Screws for the all-locking plate.

Gompression Slot/

Compressiegleuf /

Trou oblong de compression /

Kompressionsschlitz /

Fenditura di compressione /

Abertura para compressao /
Ranura de

L4
\€> compression /
/'7‘\/ Kompresyon Yuvasi
= NL-2
L3 (e
\Ci
=
5\'3_ NL-1
v J
L

=1

Note: For holes that did not have a tack pin during above steps, pilot
holes can be created using the drill pin through the nubbin. Screw
length can be measured through the nubbins using the laser markings
on the drill pin (in 2 mm increments).

Note: The Nubbins are Color Coded to match the Locking and Non-
Locking screw colors for easy identification i.e. the holes having a
Gold colored Nubbin should receive a Gold colored screw (Non-
Locking) and the holes having a Blue colored Nubbin should receive a
Blue colored screw (Locking)

Note: It is also important to use the Depth Gauge to measure the
length of the screws required for each of the holes in the bone plate
(i.e. both locking and non-locking) to avoid either too shallow or too
deep placement of the screws. These lengths should be measured
ONLY after removing the nubbins.
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Herhaal deze procedure voor de resterende gaten in de botplaat in de
volgende aanbevolen volgorde (zie de betreffende afbeelding):

* Niet-vergrendelende schroef in gat NL-2
* Vergrendelende schroef in gat L-1
* Vergrendelende schroef in gat L-2
* Vergrendelende schroef in gat L-3
* Vergrendelende schroef in gat L-4

NB: Verwijder alleen het overeenkomstige knopje en/of de
overeenkomstige tack pin naarmate u vordert en werp het knopje en/of
de tack pin weg. In de uiteindelijke configuratie moet de plaat 2 niet-
vergrendelende schroeven en 4 vergrendelende schroeven hebben voor
de standaardplaat en 6 vergrendelende schroeven voor de geheel
vergrendelende plaat.

NB: Voor gaten die in bovenstaande stappen geen tack pin hebben,
kunnen via het knopje geleidingsgaten worden gemaakt met behulp van
de boorrichter. De lengte van de schroeven kan gemeten worden via de
knopjes met behulp van de lasermarkeringen op de boorrichter (met
stappen van 2 mm).

NB: De knopjes zijn kleurgecodeerd om overeen te stemmen met de
kleuren van de vergrendelende en niet-vergrendelende schroeven om
zo de identificatie te vergemakkelijken; met andere woorden, de gaten
met een goudkleurig knopje moeten een goudkleurige (niet-
vergrendelende) schroef krijgen en de gaten met een blauwgekleurd
knopje moeten een blauwgekleurde (vergrendelende) schroef krijgen.
NB: Het is ook belangrijk om de dieptemeter te gebruiken om de
lengte te meten van de schroeven die voor elk van de gaten in de
botplaat nodig zijn (d.w.z. zowel vergrendelende als niet-
vergrendelende schroeven) om te voorkomen dat de schroeven ofwel
niet diep genoeg of te diep worden geplaatst. Deze lengten mogen PAS
gemeten worden nadat de knopjes verwijderd zijn.

Répéter cette procédure pour les trous de plaque restants, dans 1’ordre
recommandé¢ suivant (consulter ‘image correspondante):

* Vis standard dans le trou NL-2

* Vis autobloquante dans le trou L-1

* Vis autobloquante dans le trou L-2

* Vis autobloquante dans le trou L-3

* Vis autobloquante dans le trou L-4
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Remarque: Retirer et éliminer uniquement I’insert et/ou les broches
provisoires correspondants a mesure que la procédure se déroule. Dans
la configuration finale, la plaque doit avoir 2 vis standard et 4 vis
autobloquantes pour la plaque standard et 6 vis autobloquantes pour la
plaque autobloquante.

Remarque: Pour les trous qui n’avaient pas de broche provisoire au
cours des étapes ci-dessus, des trous pilotes peuvent étre créés a I’aide
de la broche de forage insérée a travers ’insert. La longueur de vis peut
étre mesurée a travers les inserts en utilisant les reperes laser sur la
broche de forage (incréments de 2 mm).

Remarque: Les inserts ont un code couleur qui correspond aux
couleurs des vis autobloquantes et standard afin de faciliter leur
identification; c¢’est-a-dire que les trous munis d’un insert doré doivent
recevoir une vis dorée (standard) et les trous munis d’un insert bleu
doivent recevoir une vis bleue (autobloquante).

Remarque: Il est également important d’utiliser la jauge de
profondeur pour mesurer la longueur des vis requises pour chacun des
trous dans la plaque d’ostéosynthése (a savoir, autobloquantes et
standard), afin d’éviter une mise en place trop en surface ou trop
profonde des vis. Ces longueurs doivent étre mesurées UNIQUEMENT
apres avoir retiré les inserts.

Diesen Vorgang fiir die restlichen Locher in der Knochenplatte
wiederholen. Empfohlen wird folgende Reihenfolge (siche
entsprechende Abbildungen):

* Nichtverriegelnde Schraube in Loch NL-2

* Verriegelnde Schraube in Loch L-1

* Verriegelnde Schraube in Loch L-2

* Verriegelnde Schraube in Loch L-3

* Verriegelnde Schraube in Loch L-4

Hinweis: Bei diesen Vorgéngen immer nur die jeweilige Noppe
und/oder den jeweiligen Steckstift entfernen und entsorgen. In der
endgiiltigen Konfiguration sollten sich 2 nichtverriegelnde Schrauben
und 4 verriegelnde Schrauben in der Standardplatte und 6 verriegelnde
Schrauben in der alle Locher verriegelnden Platte befinden.

Hinweis: Fiir Locher, in denen sich kein Steckstift bei den obigen
Schritten befand, kann ein Fithrungsloch durch die Noppe mit einem
Bohrstift hergestellt werden. Die Schraubenldnge kann durch die
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Noppe mithilfe der Lasermarkierungem auf dem Bohrstab (in 2-mm-
Abstidnden) gemessen werden.

Hinweis: Die Noppen sind farbkodiert, und die Farben stimmen mit
denen der verriegelnden und nichtverriegelnden Schrauben iiberein.
In die Locher mit goldenen Noppen sollten also goldene
(nichtverriegelnde) Schrauben und in die Locher mit blauen Noppen
blaue (verriegelnde) Schrauben eingesetzt werden.

Hinweis: Es ist auch wichtig, die erforderliche Schraubenldnge
(verriegelnde und nicht verriegelnde Schrauben) fiir jedes Loch in der
Knochenplatte mit dem Tiefenmesser zu bestimmen, um zu vermeiden,
dass die Schrauben zu tief oder nicht tief genug platziert werden. Die
Lange muss NACH ENTFERNEN der jeweiligen Noppe gemessen
werden.

Ripetere questa procedura per tutti i restanti fori della placca ossea,
seguendo I’ordine consigliato qui di seguito (consultare I’immagine
corrispondente).

* Vite non bloccante nel foro NL-2
* Vite bloccante nel foro L-1
* Vite bloccante nel foro L-2
* Vite bloccante nel foro L-3
* Vite bloccante nel foro L-4

Nota - Man mano che si procede, rimuovere ed eliminare solo la
boccola e/o il perno a chiodo corrispondente. Nella configurazione
finale, la placca deve avere 2 viti non bloccanti e 4 viti bloccanti e la
placca con tutte viti bloccanti deve avere 6 viti bloccanti.

Nota — Per i fori che non avevano un perno a chiodo durante i passaggi
precedenti, ¢ possibile creare dei fori pilota inserendo la punta per
trapano attraverso il giunto. Per misurare la lunghezza della vite
attraverso i giunti, utilizzare i contrassegni laser situati sulla punta per
trapano (ad incrementi di 2 mm).

Nota - Le boccole sono codificate a colori corrispondenti a quelli delle
viti bloccanti e non bloccanti, per consentirne una facile identificazione: i
fori con le boccole color oro sono per le viti color oro (non bloccanti) e i
fori con le boccole blu sono per le viti blu (bloccanti).

Nota - E inoltre importante usare il calibro di profondita per misurare
la lunghezza delle viti richiesta per ciascuno dei fori nella placca ossea
(viti bloccanti e non bloccanti), onde evitare un posizionamento troppo
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superficiale o troppo profondo delle viti. Questa misurazione di
lunghezza deve essere eseguita SOLO dopo aver rimosso le boccole.
Repita esse procedimento para os demais orificios da placa Ossea,
seguindo a ordem recomendada (consulte a imagem correspondente):

« Parafuso nio bloqueado no orificio NL-2
« Parafuso bloqueado no orificio L-1
« Parafuso bloqueado no orificio L-2
« Parafuso bloqueado no orificio L-3
* Parafuso bloqueado no orificio L-4

Nota: Retire e descarte apenas o "botdo" e/ou pino de orientagido
correspondente, a medida que avanga. Na configuragio final, a placa
deve ter 2 parafusos ndo bloqueados e 4 parafusos bloqueados para a
placa padréo e 6 parafusos de bloqueio para a placa com bloqueio total.

Nota: Para os orificios que ndo tinham um pino de orientagdo durante
0s passos acima, orificios piloto podem ser criados usando-se o pino da
broca através do "botdo". O comprimento dos parafusos pode ser
medido através dos "botdes", usando-se as marcagdes a laser no pino da
broca (em incrementos de 2 mm).

Nota: os "botdes" sdo codificados por cores, correspondentes as dos
parafusos bloqueados ¢ ndo bloqueados, para facilitar a

identificagdo, ou seja, os orificios com "botdo" dourado devem receber
um parafuso dourado (ndo bloqueado) e os orificios com "botdo" azul

devem receber um parafuso azul (bloqueado).

Nota: também ¢é importante usar o medidor de profundidade para
medir o comprimento dos parafusos necessarios para cada um dos
orificios da placa Ossea (tanto os bloqueados, quanto os ndo
bloqueados), para evitar tanto o posicionamento muito superficial
quanto muito profundo dos parafusos. Esses comprimentos SO devem
ser medidos apos a remogao dos "botdes".

Repita este procedimiento para los orificios de la placa dsea restantes
en el orden recomendado a continuacion (consulte la imagen
correspondiente):

* Tornillo comiin en orificio NL-2

* Tornillo de bloqueo en orificio L-1

* Tornillo de bloqueo en orificio L-2

* Tornillo de bloqueo en orificio L-3

* Tornillo de bloqueo en orificio L-4
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Nota: retire y deseche solo el boton y/o aguja de fijacion
correspondientes a medida que avanza. En la configuracion final, la
placa debe tener 2 tornillos comunes y 4 tornillos de bloqueo en el caso
de la placa estandar y 6 tornillos de bloqueo para la placa totalmente de
bloqueo.

Nota: Para los orificios que no tenian agujas de fijacion en los pasos
anteriores se pueden hacer orificios piloto haciendo pasar la aguja
perforante por los botones, usando las marcas laser en la aguja
perforante (en incrementos de 2 mm).

Note: los botones estan codificados con colores que coinciden con los
colores de los tornillos de bloqueo y comunes para facilitar su
identificacion. Por ejemplo, lo orificios que tienen un botén dorado
deben tener un tornillo dorado (comun) y los orificios que tienen un
botoén azul deben tener un tornillo azul (de bloqueo).

Nota: también es importante usar el calibrador de profundidad para
medir la longitud de los tornillos requeridos en cada orificio de la placa
de osteosintesis (tanto de bloqueo como comunes) y evitar de este
modo colocarlos a mayor o menor profundidad que la necesaria. Las
longitudes deben medirse SOLO después de haber retirado los botones.
Bu islemi agagida onerilen sirayla kalan kemik plakas: delikleri igin
tekrarlayin (karsilik gelen goriintiiye bakiniz):

« Kilitlenmeyen vida, delik NL-2 i¢ine

« Kilitlenen vida, delik L-1 igine

« Kilitlenen vida, delik L-2 igine

« Kilitlenen vida, delik L-3 igine

» Kilitlenen vida, delik L-4 igine

Not: Karsilik gelen tapa ve/veya tutturma pinini ancak ilerlerken
¢ikarin ve atin. Son konfigiirasyonda plakada standart plaka igin 2

Kilitlenmeyen Vida ve 4 Kilitlenen Vida ve tiimiiyle kilitlenen plaka
i¢in 6 Kilitlenen Vida olmalidir.

Not: Yukaridaki adimlar sirasinda bir tutturma pini olmayan delikler
i¢in tapa i¢cinden matkap pini kullanilarak pilot delikler olusturulabilir.
Vida uzunlugu tapalar iginde matkap pini tizerindeki lazer isaretleri
kullanilarak 6lgiilebilir (2 mm kademelerle).

Not: Tapalar kolay tanimlamak i¢in Kilitlenen ve Kilitlenmeyen vida
renkleriyle eslesmek tizere Renk Kodludur, yani Altin renkli Tapa
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. Depending on the approach taken,

bulunan deliklere Altin renkli vida (Kilitlenmeyen) girmeli ve Mavi
renkli Tapa olan deliklere Mavi renkli vida (Kilitlenen) girmelidir

Not: Ayrica vidalarin (yani hem kililenen hem kilitlenmeyen) fazla s1g
veya fazla derin yerlestirilmesini 6nlemek acisindan kemik plakasinda
deliklerin her biri i¢in gerekli vidalarin uzunlugunu 6lgmek igin
Derinlik Olgeri kullanmak 6nemlidir. Bu uzunluklar SADECE tapalar
¢tkarildiktan sonra ol¢iilmelidir.

. Confirm correct placement of implants using intra-operative

fluoroscopy or other means.

Bevestig de juiste plaatsing van implantaten door middel van
intraoperatieve doorlichting of op andere wijze.

Confirmer la mise en place correcte des implants sous radioscopie
peropératoire ou par d’autres moyens.

Die richtige Platzierung der Implantate intraoperativ mittels
Rontgendurchleuchtung oder einer anderen Methode bestétigen.

Confermare il corretto posizionamento dell’impianto mediante
fluoroscopia introperatoria o altri metodi.

Confirme correto posicionamento dos implantes utilizando
fluoroscopia intra-operatdria ou outros meios.

Confirme la correcta colocacion de los implantes mediante imagenes de
fluoroscopia intraoperatoria u otros medios.

implantlarin dogru yerlesimini intraoperatif floroskopi veya baska
yollar kullanarak dogrulayin.

standard closure of the incision should
be performed. It is recommended
that a gauze and compression
dressing be used to wrap the toe
and forefoot.

Afthankelijk van de toegepaste
methode moet de incisie op
standaardwijze worden gesloten.
Het verdient aanbeveling een gaasverband
en een compressieverband te gebruiken om de
teen en de voorvoet te omwikkelen.
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En fonction de la voie d’abord choisie, réaliser une fermeture standard
de l’incision. Il est recommandé de faire un pansement de gaze
compressif sur I’orteil et I’avant-pied.

Die Inzision abhéngig vom Zugang wie iiblich verschlieBen. Es wird
empfohlen, einen Mull- und Kompressionsverband um die Zehe und
den VorfuB3 zu wickeln.

A seconda dell’approccio adottato, eseguire la chiusura standard
dell’incisione. Si raccomanda di usare una garza e una benda di
compressione per avvolgere l'alluce e I'avanpiede.

Dependendo da abordagem adotada, o fechamento padrio da incisdo
devera ser executado. Recomenda-se que gaze e curativo de
compressao sejam usados para envolver o halux e o antepé.

Segun el método utilizado, puede ser necesario efectuar el cierre comin
de la incision. Se recomienda utilizar gasa y un vendaje de compresion
para envolver el dedo y la parte delantera del pie.

Yaklagima gore insizyon standart sekilde kapatilmalidir. Ayak
parmagini ve ayagin 6n kismini sarmak igin bir gazli bez ve
kompresyon pansumani kullanilmasi 6nerilir.

Weight ‘bearing is recommended, as tolerated, in a postoperative boot
along with crutches for the first two weeks, following which the
crutches can be discarded, but the boot continued for additional six to
eight weeks.

Voor gewichtsbelasting verdient het aanbeveling, voor zover dit
verdragen wordt, gedurende de eerste twee weken een postoperatieve
verbandschoen te dragen en krukken te gebruiken; daarna kunnen de
krukken achterwege worden gelaten, maar de verbandschoen moet nog
eens zes tot acht weken worden gedragen.

La mise en charge est recommandée selon la tolérance du patient, dans
une chaussure post-opératoire et avec des béquilles pendant les deux
premiéres semaines; aprés quoi les béquilles peuvent étre omises mais
la chaussure doit étre conservée pendant six a huit semaines de plus.

Eine Belastung wird empfohlen soweit toleriert, mit einem
postoperativen Stiefel und Kriicken fiir die ersten 2 Wochen. Danach
miissen die Kriicken nicht mehr benutzt werden, der Stiefel sollte
jedoch noch weitere 6 — 8 Wochen getragen werden.

Durante le prime due settimane, si consiglia di mettere il piede sotto
carico, quanto tollerato, in uno stivaletto postoperatorio e facendo uso
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di stampelle; successivamente, € possibile eliminare le stampelle
continuando ad usare lo stivaletto per altre 6-8 settimane.

Recomenda-se que se deixe o pé suportar o peso, conforme tolerado,
com uso de bota pos-operatéria e muletas, nas primeiras duas semanas.
Depois disso, as muletas podem ser descartadas, mas a bota deve
continuar sendo usada por mais seis a oito semanas.

Se recomienda el uso de una bota postoperatoria con la carga de peso
tolerada y de muletas durante las primeras dos semanas, luego de las
cuales se podra dejar de usar las muletas pero es necesario continuar
usando las botas durante seis a ocho semanas mas.

ilk iki hafta boyunca koltuk degnekleriyle birlikte bir postoperatif
uygun ayakkabiyla tolere edildigi sekilde yiik tasima Onerilir ve bundan
sonra koltuk degnekleri kullanilmayabilir ama 6zel ayakkab alti ila
sekiz hafta daha kullanilmalidir.
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